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1. V�EOBECNÉ INFORMACE 

1.1. Úvod 

Tento návod k obsluze popisuje systém, nastavení, provoz, i�t ní, údr�bu, e�ení 
problém  a technické specifikace pro transportní inkubátor NxtGen. Prostudujte si 
p íru ku NxtGen d kladn , abyste porozum li v�em pokyn m, varováním výstrahám a 
poznámkám, ne� budete za ízení provozovat. International Biomedical neodpovídá za 
�ádnou závadu, zp sobenou nesprávným pou�itím nebo servisem provád ným osobami 
neautorizovanými spole ností International Biomedical. Pokud se vyskytne jakýkoli 
technický problém, kontaktujte svého zástupce spole nosti International Biomedical. Ve 
spojení s transportním inkubátorem NxtGen nejsou spojeny �ádné známé 
kontraindikace. Dal�í informace lze nalézt v servisní p íru ce. 

1.2. Ú el pou�ití 

Transportní inkubátor NxtGen je ur en k pou�ití osobami vy�kolenými v neonatální pé i k 
usnadn ní p epravy novorozenc  leteckou nebo pozemní ambulancí.  Transportní 
inkubátor poskytuje novorozenc m ízen  teplo v uzav eném prost edí s ízenou 
teplotou.  Transportní inkubátor je rovn � ur en k umíst ní vybavení pro management 
dýchacích cest a monitorování stavu dít te.  Za ízení poskytuje dva re�imy tepla: Ru n  
ízené (operátorem) nebo ízené poko�kou (servo).  V�echny transportní inkubátory 

mohou být voliteln  konfigurovány s pulsní oxymetrií, odsávacím za ízením a 
integrovanou vyh ívanou matrací.  Navíc m �e být transportní inkubátor NxtGen 
konfigurován s volitelnou fototerapií modrým LED sv tlem k lé b  nep ímé 
hyperbilirubinemie. 

1.3. Klasifikace 

Podle normy IEC 60601-1 Mezinárodní elektrotechnické komise, zdravotnické elektrické 
p ístroje, ást 1: V�eobecné po�adavky na bezpe nost, inkubátor pro transport d tí je 
klasifikován následovn : 

 T ída II / s vnit ním napájením, podle typu ochrany proti zásahu elektrickým 
proudem 

 Transportní inkubátor NxtGen a jeho p ílo�né ásti jsou za ízení typu BF. 
Pacientské sondy T1 a T2, sonda pulsního oxymetru, senzor okolního kyslíku a 
matrace jsou p ílo�né sou ásti. Je t eba dbát na to, aby p ídavné vybavení 
p ipojené k dít ti bylo elektricky bezpe né. Pro zaji�t ní elektrické izolace 
pacienta p ipojujte k pouze jinému za ízení s elektronicky izolovanými obvody. 

 IP33, podle stupn  ochrany proti �kodlivému vniknutí vody 

 Za ízení není vhodné k pou�ití za p ítomnosti ho lavé sm si anestetik se 
vzduchem, kyslíkem nebo oxidem dusným. 

 Nep etr�itý provoz pro re�im provozu 
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P enosná VF komunika ní za ízení (v etn  periferií, jako jsou anténní kabely a externí antény) je t eba 
pou�ívat ne blí�e ne� 30 cm (12 palc ) od kterékoli sou ásti systému NxtGen, v etn  kabel  
specifikovaných výrobcem. Jinak by mohlo dojít ke zhor�ení výkonu tohoto za ízení. 
 
Nepou�ívejte systém NxtGen v pr b hu skenování metodou magnetické rezonance (MR). Systém 
NxtGen m �e ovlivnit snímek z MR a jednotka MR m �e ovlivnit provoz systému NxtGen. 
 
V transportním inkubátoru nebo v jeho blízkosti nepou�ívejte kapaliny. 
 
P esta te za ízení pou�ívat, pokud je vadné, vyzna te na za ízení, �e není v po ádku a kontaktujte 
svého poskytovatele nebo zástupce spole nosti International Biomedical. 
 
R zná p ednastavení alarmu na stejném nebo podobném za ízení ve stejné oblasti by mohlo vést ke 
zmatení operátora a ohro�ení pacienta. 
 
NEPOU�ÍVEJTE PRODLU�OVACÍ KABELY. Pokud existují pochybnosti o p ipojení, je t eba 
transportní inkubátor provozovat s napájením z vnit ní baterie. 
 
Neumis ujte transportní inkubátor tak, aby bylo obtí�né jej odpojit od zásuvky st ídavého proudu. 
 
P ípoje na externí zdroj napájení 

V kombinaci s dodanými více etnými zásuvkami pou�ívejte pouze ur ené p íslu�enství. 
 
P ipojením elektrického za ízení k více etným zásuvkám efektivn  vzniká zdravotnický elektrický 
systém, co� m �e vést ke sní�ení úrovn  bezpe nosti. 
 
P ipojení na uzemn ní více etné zásuvky není ochranné uzemn ní. 
 
Nep ipojujte k více etné zásuvce dal�í více etné zásuvky nebo prodlu�ovací kabely. 
 
P edeh átí 

Nep ipus te, aby byl pacient v inkubátoru v re�imu p edeh ívání, proto�e jsou vypnuty v�echny klinické 
alarmy a upozorn ní. 
 
Systém alarmu 

Nespoléhejte se výhradn  na systém zvukového alarmu. Nastavení podmínek alarmu na extrémní 
(p íklad: zap/vyp, p íli� vysoký/p íli� nízký) m �e mít za následek ohro�ení pacienta. Nejcenn j�í 
metoda monitorování pacienta kombinuje podrobné osobní posouzení se správným provozem 
prost edku. 
 
Zkontrolujte meze alarmu p i ka�dém pou�ití za ízení, aby bylo zaji�t no, �e jsou vhodné pro 
monitorovaného pacienta. 

Hladiny akustického tlaku zvukového signálu, které jsou ni��í ne� okolní hladiny, mohou bránit v 
rozpoznání signál  alarmu a transportní inkubátor NxtGen poskytuje omezené prost edky ke 
konfigurování minimální hlasitosti alarmu nastavitelné operátorem. 
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Pulsní oxymetr 

Pokud pou�íváte pulzní oxymetrii b hem oza ování celého t la, udr�ujte senzor mimo oza ovací pole. 
Pokud je senzor vystaven ozá ení, ode et m �e být nep esný nebo jednotka m �e po dobu aktivního 
oza ování ukazovat nulu. 
 
Pulsní oxymetr NEMÁ být pou�íván jako monitor apnoe. 
 
M ení tepové frekvence je zalo�eno na optické detekci tepu na pr toku periferiemi a proto se m �e 
stát, �e nebude detekovat arytmie. Pulsní oxymetr nemá být pou�íván jako náhrada pro analýzu 
arytmie na bázi EKG. 
 
Neumis ujte pulsní oxymetr ani p íslu�enství do �ádné polohy, z ní� by mohl spadnout na pacienta. 
 
Nesprávná aplikace SONDY PULZNÍHO OXYMETRU s nadm rným tlakem na del�í dobu m �e 
zp sobit tlakové poran ní. 
 
RU�IVÉ LÁTKY: Barviva nebo jakékoli látky obsahující barviva, m nící obvyklou pigmentaci krve, 
mohou zp sobit chybné ode ty SpO2. 

Pulsní oxymetr lze pou�ívat v pr b hu defibrilace, m �e to v�ak ovlivnit p esnost nebo dostupnost 
parametr  a m ení. 
 
Pulsní oxymetr lze pou�ívat v pr b hu elektrokauterizace, m �e to v�ak ovlivnit p esnost nebo 
dostupnost parametr  a m ení. 
 
Pulsní oxymetr nemá být pou�íván k analýze arytmií. 
 
SpO2 je empiricky kalibrován u zdravých dosp lých dobrovolník  s normálními hladinami 
karboxyhemoglobinu (COHb) a methemoglobinu (MetHb). 
 
Pulsní oxymetr nemá být pou�íván jako jediný základ pro zdravotnická rozhodování. Musí být 
pou�íván ve spojení s klinickými znaky a symptomy. 
 
Neupravujte, neopravujte, neotvírejte, nedemontujte ani nepozm ujte pulsní oxymetr nebo 
p íslu�enství. Mohlo by dojít ke zdravotní újm  osob nebo k po�kození za ízení. V p ípad  pot eby 
za�lete pulsní oxymetr zp t k provedení servisu. 
 
Chcete-li chránit za ízení p ed po�kozením, postupujte podle ní�e uvedených pokyn : 

 Neumis ujte za ízení na povrchy s viditeln  rozlitými kapalinami. 
 Nepono ujte za ízení do kapalin. 
 Nepokou�ejte se za ízení sterilizovat. 
 Pou�ívejte isticí roztoky pouze podle pokyn  v tomto návodu k obsluze. 
 Nepokou�ejte se za ízení istit v pr b hu monitorování pacienta. 
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Nep esné ode ty SpO2 mohou být zp sobeny: 

 Nesprávná aplikace a umíst ní senzoru 
 Zvý�ené hladiny COHb nebo MetHb:  Mohou nastat zvý�ené hladiny COHb nebo MetHb p i 

zdánliv  normální hladin  SpO2. P i podez ení na zvý�ené hladiny COHb nebo MetHb je t eba 
provést laboratorní analýzu krevního vzorku (CO-oxymetrie). 

 Zvý�ené hladiny bilirubinu 
 Zvý�ené hladiny dyshemoglobinu 
 Vazospastická choroba, jako je Raynaudova, a onemocn ní periferních cév 
 Hemoglobinopatie a poruchy syntézy, jako talasemie, Hb s, Hb c, srpkovitá anemie, atd. 
 Hypokapnické nebo hyperkapnické stavy 
 Záva�ná anemie 
 Velmi nízká arteriální perfuse 
 Extrémní pohybový artefakt 
 Abnormální �ilní pulsace nebo �ilní konstrikce 
 Záva�ná vasokonstrikce nebo hypotermie 
 Arteriální katétry a intraaortální balonek 
 Intravaskulární barviva, jako indokyaninová zele  nebo methylenová mod  
 Extern  aplikované barvy a struktury, jako je lak na nehty, akrylové nehty, t pytky, atd. 
 Mate ská znaménka, tetování, zabarvení poko�ky, vlhkost na poko�ce, deformované nebo 

abnormální prsty atd. 
 Poruchy zbarvení poko�ky 

 
Neza n te pou�ívat pulsní oxymetr, ne� bude ov eno, �e je správn  nastaven. 
 
Pokud se n jaké m ení zdá být problematické, zkontrolujte nejprve �ivotní funkce pacienta jiným 
zp sobem a pak zkontrolujte, zda pulsní oxymetr funguje správn . 
 
Pulsní oxymetr nepou�ívejte, pokud jeví známky po�kození nebo existuje podez ení, �e je po�kozený. 
 
Pro ochranu p ed zásahem elektrickým proudem p ed koupáním pacienta v�dy vyjm te senzor a 
pulsní oxymetr zcela odpojte. 

Fototerapie 

Nesprávné pou�ití sv tla nebo pou�ití sou ástí a p íslu�enství nevyráb ných nebo nedodávaných 
spole ností International Biomedical m �e sv tlo po�kodit a m �e zp sobit zdravotní újmu pacientovi 
nebo operátorovi. 
 
Nedívejte se p ímo do LED. P i pou�ití pozorovacího/fototerapeutického sv tla v�dy chra te o i 
pacienta clonami na o i nebo ekvivalentním prost edkem. Podle protokolu va�eho zdravotnického 
za ízení pravideln  ov ujte, zda jsou o i dít te chrán ny a není v nich infekce. 

Vypn te sv telnou li�tu a nechejte ji p ed manipulací vychladnout, proto�e sv telná li�ta by mohla být 
horká. 

Doporu uje se pou�ití sond k m ení teploty dít te nebo teploty k �e pro sledování teploty dít te v 
pr b hu fototerapie. Navíc m �e pou�ívání reflexních fólií zp sobit nebezpe nou t lesnou teplotu. V 
pr b hu fototerapie monitorujte teplotu k �e dít te podle postup  va�eho zdravotnického za ízení, aby 
nedocházelo k fluktuacím t lesné teploty.  
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P ed i�t ním sv telné li�ty v�dy vypn te napájení a odpojte napájecí kabel. 
 
P ed fototerapií ov te, zda byla fototerapie dít ti p edepsána. 
 
Operáto i by nem li hled t p ímo do fototerapeutického sv tla. Dlouhodob j�í expozice m �e vyvolat 
bolest hlavy, �alude ní nevolnost a závrat . 
 
Hladiny bilirubinu u d tí lé ených fototerapií je t eba pravideln  m it. 
 
Za ízení pro fototerapii má být spu�t no a pou�íváno pat i n  vy�koleným personálem a pod vedením 
kvalifikovaného zdravotnického personálu, obeznámeného s aktuáln  známými riziky a výhodami 
fototerapeutického za ízení pro novorozence. 
 
Systém fototerapeutického sv tla m �e zvý�it t lesnou teplotu pacienta. Pe liv  monitorujte t lesnou 
teplotu pacienta a odpovídajícím zp sobem upravujte nastavení transportního inkubátoru. 
 
Citlivé osoby mohou poci ovat bolest hlavy, �alude ní nevolnost nebo mírné závrat , pokud setrvávají 
p íli� dlouho v oza ované oblasti. Pou�ívání fototerapeutického systému v dob e osv tleném prostoru 
nebo pou�ívání brýlí se �lutými o kami m �e omezit ne�ádoucí ú inky. 
 
Fotoisomery bilirubinu mohou mít toxické ú inky. 
 
Intenzivní fototerapie nemusí být vhodná pro v�echny d ti (tzn. d ti narozené p ed termínem  
 1000 g). 

 
Prostudujte si pravidla nebo p edpisy pro zvládání �loutenky pro va�i zemi pro ur ení nejlep�ího 
zp sobu lé by novorozenecké hyperbilirubinemie, jako jsou pravidla AAP (American Academy of 
Pediatrics Clinical Practice Guideline - Management of Hyperbilirubinemia in the Newborn Infant 35 or 
More Weeks of Gestation); nebo pravidla NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence - 
Neonatal Jaundice). 
 
Vyh ívaná matrace 

Povrch vyh ívané matrace je t eba p ed ka�dým pou�itím zkontrolovat, zda není mechanicky 
po�kozený. Vyh ívanou matraci nepou�ívejte, pokud jeví jakékoli známky po�kození. 
 
P i pou�ívání vyh ívané matrace v�dy kontrolujte t lesnou teplotu pacienta. Pokud není t lesná teplota 
pacienta monitorována, m �e to mít za následek záva�nou zdravotní újmu. 
 
Nepou�ívejte vyh ívanou matraci v kombinaci s dal�ími topnými prvky. 
 
Gelové podlo�ky se nemají pou�ívat. Gelové podlo�ky mohou zp sobit sní�ený výkon vyh ívání, 
proto�e matrace vyh eje nejprve gelovou podlo�ku. 
 
Pou�ívání materiál  s dobrou tepelnou vodivostí, jako je voda, gel a podobné látky, s nezapnutou 
vyh ívanou matrací, m �e zp sobit pokles t lesné teploty pacienta. 

Existuje riziko zásahu elektrickým proudem, popálenin nebo elektromagnetického ru�ení p i pou�ití s 
VF chirurgickými nástroji nebo endokardiálními katétry, kdy� se pou�ívá vyh ívaná matrace. 
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NENECHÁVEJTE kabel p ipojený ke konektoru transportního inkubátoru pro stejnosm rný proud, 
kdy� inkubátor není provozován v re�imu stejnosm rného proudu. 
 
Federální zákony USA a Kanady omezují toto za ízení na prodej léka em nebo na léka ský p edpis 
nebo jiným licencovaným zdravotníkem i na jeho p edpis. Mimo Kanadu a USA si prostudujte lokální 
zákony a zjist te si platná omezení. 
 
Likvidace výrobku - Dodr�ujte místní zákony p i likvidaci prost edku a/nebo jeho p íslu�enství. 
 
Polohovací pásky jsou ur ené k zabrán ní PACIENTOVI v pohybu a m ly by být pravideln  
kontrolovány z hlediska jejich bezpe nostní funkce. 
 
Polohovací pásky je t eba po pou�ití na jednom pacientovi zlikvidovat.  Praní a opakované pou�ití 
tohoto produktu m �e vyvolat u pacient  jdoucích po sob  riziko: 
 
 Podrá�d ní poko�ky (degradace materiálu nebo zadr�ení mýdla a chemikálií) 
 Virové, bakteriální nebo houbové infekce 
 Odpadnutí zp sobené zeslabením upev ovacího materiálu a základní textilie 

 
Udr�ujte materiál polohovacího pásku mimo dosah oblasti krku pacienta.  T snost pásku by nem la 
nijak bránit roz�í ení hrudníku. 
 
Pulsní oxymetr 

Sondy a kabely pulsního oxymetru jsou ur eny k pou�ití s konkrétními monitory. Pro model pulsního 
oxymetru Masimo pou�ívejte pouze senzory a pacientské kabely Masimo. Pro model pulsního 
oxymetru Nellcor pou�ívejte pouze senzory a pacientské kabely Nellcor. P ed pou�itím ov te 
kompatibilitu monitoru, senzoru a kabelu, jinak by mohl pacient utrp t zdravotní újmu. 
 
Vym te kabel nebo senzor, kdy� se konzistentn  zobrazuje hlá�ení nízké SIQ p i monitorování po 
sob  následujících pacient  po provedení krok  e�ení problém  uvedených v tomto návodu. 
 
Kdy� pacienti absolvují fotodynamickou terapii, mohou být citliví na sv telné zdroje. Pulsní oxymetrii 
lze pou�ívat pouze pod pe livým klinických dozorem v krátkodobých intervalech, aby se 
minimalizovalo ru�ení s fotodynamickou terapií. 
 
Neumis ujte pulsní oxymetr na elektrické za ízení, které by mohlo za ízení ovlivnit a bránit mu ve 
správném fungování. 
 
Pokud hodnoty SpO2 nazna ují hypoxemii, je t eba odebrat vzorek krve a vy�et it v laborato i pro 
potvrzení stavu pacienta. 
 
Pokud se asto zobrazuje hlá�ení Low Perfusion, najd te místo k monitorování s lep�í perfusí. 
Mezitím vy�et ete pacienta a v p ípad  indikace ov te stav okysli ování jinými zp soby. 
 
Zm te místo aplikace nebo vym te senzor a/nebo pacientský kabel, kdy� se na hostitelském 
monitoru zobrazuje hlá�ení �Replace sensor� a/nebo �Replace patient cable� nebo se trvale zobrazuje 
hlá�ení o slabé kvalit  signálu (jako je �Low SIQ�). Tato hlá�ení mohou nazna ovat, �e doba 
monitorování pacienta na pacientském kabelu a senzoru je vy erpána. 
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Odchylky v m ení mohou být velké a mohou být ovlivn ny technikou odb ru vzorku a rovn � 
fyziologickým stavem pacienta. Ve�keré výsledky vykazující nekonzistentnost s klinickým stavem je 
t eba opakovat a/nebo doplnit údaji z dal�ích test . Krevní vzorky je t eba analyzovat laboratorními 
p ístroji p ed u in ním klinického rozhodnutí, aby byl stav pacienta úpln  pochopen. 
 
Nepono ujte pulsní oxymetr do �ádného isticího roztoku ani se nepokou�ejte ho sterilizovat v 
autoklávu, zá ením, parou, plynem, ethylenoxidem nebo jinou metodou. Pulsní oxymetr by to záva�n  
po�kodilo. 
 
Z d vodu minimalizace rádiového ru�ení by se v t sné blízkosti pulsního oxymetru nem la nacházet 
jiná elektrická za ízení, která vysílají rádiové frekvence. 
 
Fototerapie 

Pou�ité spektrum sv tla pro fototerapii m �e bránit klinickým pozorováním zm n barvy poko�ky, 
zp sobených cyanózou, atd. P i pozorování je t eba postupovat opatrn . 
 
Systém fototerapeutického sv tla m �e naru�ovat rovnováhu vody pacienta. 
 
Odstra te p edm ty z oblasti v dráze pro sv tlo emitované ze zdroje fototerapeutického sv tla.  
Objekty ponechané v dráze sv tla se mohou p eh át a zp sobit popálení. 
 
Fototerapeutické sv tlo m �e mít negativní vliv na lé iva a na dal�í infuzní tekutiny. Lé iva a infuzní 
tekutiny neskladujte v oblasti zá ení. Pokud se v pr b hu fototerapie provádí intravenózní podání, IV 
kanyly mají být chrán ny (zakryty). 
 
Pozorovací sv tlo 

Systém sv tla má být vypnutý, kdy� se nepou�ívá. 
 
Ve te napájecí kabel pozorovacího sv tla pe liv  tak, aby byl mimo dosah pacienta. 
 
Monitor kyslíku 

Pou�ívejte pouze kabel a senzor pro monitorování kyslíku v okolním prost edí schválený spole ností 
International Biomedical. 
 
Pou�ívejte monitor kyslíku v okolním prost edí, kdy� je dít ti dodáván kyslík. 
 
Senzor kyslíku Maxtec MAX-250E je ut sn né za ízení obsahující slabou kyselinu jako elektrolyt, 
olovo (Pb) a octan olovnatý. Olovo a octan olovnatý jsou slo�ky nebezpe ného odpadu a je t eba je 
ádn  zlikvidovat, vrátit spole nosti Maxtec nebo spole nosti International Biomedical k ádné likvidaci 

nebo recyklaci. 
 
Kalibrujte senzor kyslíku denn , pokud se pou�ívá nebo pokud se podmínky prost edí výrazn  zm ní 
(tj. teplota, vlhkost nebo barometrický tlak). 
 
Pokles nebo záva�né kolísání senzoru kyslíku po kalibraci m �e posunout bod kalibrace natolik, �e je 
t eba provést rekalibraci. 
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Vyh ívaná matrace 

Polyuretanové p ny jsou ho lavé.  Nevystavujte p sobení ohn  nebo jinému zdroji vznícení. 
 
Nepou�ívejte vyh ívanou matraci bez nasazeného potahu vyh ívané matrace. 
 
Odsávání 

Pou�ívejte pouze odsávací katétry spl ující po�adavky normy ISO 8836. 

Systém odsávání je dodáván s jednorázovým odsávacím zásobníkem a hydrofobním filtrem. 
Povinností operátora je zajistit, aby byl odsávací zásobník i s ochranou proti p ete ení a filtrem pou�it 
p i následujících vým nách odsávacích zásobník  a hadi ek. 
 
Jednorázový odsávací zásobník dodávaný s odsávacím systémem je t eba asto kontrolovat, aby 
nedo�lo k jeho p ete ení. 
 
Odsávací ba ku je t eba mít po ruce. 

i�t ní a údr�ba 

Nikdy nepono ujte sondu teploty k �e do dezinfek ního nebo mýdlového roztoku. 
 
Elektronika transportního inkubátoru obsahuje citlivé komponenty, které mohou být po�kozeny 
nevhodnou manipulací. Pou�ívejte vhodné techniky uzemn ní pro pracovní oblasti a servisní personál. 
 
Po vy i�t ní a vydezinfikování za ízení p ed pou�itím v�dy zcela vysu�te. 
 
Namontujte odstran né sou ásti a zkontrolujte, zda za ízení po vy i�t ní a vydezinfikování funguje 
normáln . 
 
P i i�t ní nest íkejte isticí roztoky p ímo na dotykovou obrazovku. 

Pou�ívejte pouze isticí roztoky uvedené v tomto návodu. Neschválené isticí roztoky mohou sou ásti 
po�kodit. 
 
Zabra te pr niku ostrých nástroj  do matrace. P ed ka�dým pou�itím a po ka�dém pou�ití zkontrolujte 
povrch. Matrace se nemá pou�ívat, pokud jeví jakékoli známky pr niku nebo po�kození. 
 
Vym ujte baterii pouze za baterii dodávanou spole ností International Biomedical. 
 
Nevym ujte baterii, pokud k tomu nejste ádn  vy�koleni. 
 
POZNÁMKY: 

Fyzický popis 

Panel s konektory m �e být umíst n na pravé nebo levé stran  prost edku podle konfigurace. 
 
Klasifikace IP je uvedena na produktovém �títku prost edku. 
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Systém NxtGen neobsahuje výrobky z p írodního kau uku. 
 
V�echny materiály pou�ité na povr�ích se stálým kontaktem s novorozencem jsou biokompatibilní 
materiály. 
 
Vypnutí prost edku 

Alarmy spojené s odpojenou nebo vypnutou funkcí nebudou aktivní, dokud nebude funkce op t 
p ipojena nebo zapnuta. 
 
Funkci lze vypnout pouze klepnutím na ikonu a podr�ením ikony. 
 
SpO2

Pulsní oxymetr nelze pova�ovat za za ízení asného varování. Pokud je indikován sklon pacienta k 
hypoxemii, je t eba krevní vzorky analyzovat dal�ím laboratorním oxymetrem, aby byl stav pacienta 
úpln  pochopen. 
 
Informace o �pi kové vlnové délce m �e být u�ite ná pro léka e, nap íklad pro ty, kte í provád jí 
fototerapii. 
 
Ztráta signálu tepu m �e nastat z mnoha d vod , mimo jiné kdy� má pacient hypotenzi, záva�nou 
vazokonstrikci, záva�nou anemii nebo hypotermii, proximáln  k senzoru je arteriální okluze nebo má 
pacient srde ní zástavu nebo je v �oku. 
 
Je t eba pou�ít funk ní tester k posouzení p esnosti pulsního oxymetru. 
 
Extrémní sv tla s vysokou intenzitou (jako jsou p eru�ovaná blesková sv tla) namí ená na senzor 
mohou bránit oxymetru v získání ode t  �ivotních funkcí. 
 
P i pou�ití nastavení na maximální citlivost SpO2 m �e být naru�en výkon detekce �Sensor Off�. 
Pokud je za ízení v tomto nastavení a senzor se z pacienta uvolní, m �e nastat mo�nost fale�ného 
ode tu vlivem ��umu� prost edí, jako sv tlo, vibrace a nadm rný pohyb vzduchu. 
 
Patenty Masimo:  www.masimo.com/patents.htm 

Dr�ením nebo nákupem tohoto za ízení se nep evádí �ádný výslovný ani p edpokládaný souhlas s 
pou�íváním prost edku s neschválenými senzory nebo kabely, které by samotné nebo v kombinaci s 
tímto prost edkem spadaly do p edm tu jednoho i více patent  týkajících se tohoto za ízení. 

Dal�í informace specifické pro senzory Masimo kompatibilní s pulsním oxymetrem, v etn  informací o 
výkonu parametr /m ení p i pohybu a nízké perfusi, naleznete v návodu k pou�ití senzoru. 

Kabely a senzory Masimo jsou vybaveny technologií X-Cal  pro minimalizaci rizika nep esných 
ode t  a neo ekávaných výpadk  monitorování pacienta. Specifická doba trvání monitorování 
pacienta je uvedena v návodu k pou�ití kabelu a senzoru. 
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Fototerapeutické sv tlo 

Sv telnou li�tu namontujte pouze mezi horní stranu vnit ní a vn j�í komory, kde k ní pacient nem �e 
mít p ístup. Vzdálenost mezi sv telnou li�tou a efektivní povrchovou plochou je zafixována pro komoru 
s nízkým profilem a komoru XL. Se zvy�ující se vzdáleností mezi sv telnou li�tou a dít tem se sni�uje 
intenzita ozá ení. Se sni�ující se vzdáleností mezi sv telnou li�tou a dít tem se zvy�uje intenzita 
ozá ení. Neumis ujte sv telnou li�tu dovnit  do vnit ní komory. 

P ed instalací fototerapeutického sv tla a aplikací fototerapie pe liv  prostudujte oddíl 11. tohoto 
návodu. Existují bezpe nostní aspekty, které je t eba si p ed pou�itím prostudovat a porozum t jim. 

Fototerapeutická jednotka vyu�ívá specifický typ LED. V p ípad  pot eby opravy nebo vým ny LED se 
obra te na spole nost International Biomedical. Pou�ití nesprávných LED m �e negativn  ovlivnit 
výkon a/nebo po�kodit sv tlo. 

P i pou�ití pulsní oxymetrie p i fototerapii udr�ujte senzor mimo ozá ené pole. Pokud je senzor 
vystaven ozá ení, ode et m �e být nep esný nebo jednotka m �e po dobu aktivního oza ování 
ukazovat nulu. 

Kontrolujte intenzitu ozá ení ka�dý m síc kalibrovaným m idlem (jako je ILT Light Meter; International 
Biomedical katalogové íslo 736-0001, ILT katalogové íslo ILT74INTERBI-CE). 
 
Jednotka vyu�ívá specifický typ LED. Pou�ití nesprávných LED m �e negativn  ovlivnit výkon a/nebo 
po�kodit sv tlo. 
 
Monitor kyslíku v okolním prost edí 

Pokud se b hem procesu kalibrace O2 dotknete tla ítka ukon ení podnabídky, systém zru�í aktuální 
informace o kalibraci. 
 
Senzor kyslíku vyu�ívá elektrochemickou reakci a kdy� je vystaven okolnímu prost edí, za ne proces 
jeho degradace. 
 
Alarmy monitoru kyslíku v okolním prost edí nebudou aktivní ve stavu vypnutém operátorem. 
 

i�t ní 

Vy ist te a vydezinfikujte za ízení podle pokyn  k údr�b  nebo kdy� zpozorujete ne istoty nebo 
skvrny, které by mohly zp sobit infekci. 
 
Nepou�ívejte na komoru isticí prost edky s alkoholem. Opakované pou�ívání m �e asem zp sobit 
po�kození komory. 
 
Pokud je nainstalována volitelná vyh ívaná matrace, odpojte ji od panelu konektor  p ed vyjmutím za 
ú elem i�t ní. 

Nikdy nepou�ívejte dezinfek ní roztoky v koncentracích nad doporu enými hodnotami. 
 
Nikdy nepou�ívejte abrazivní had ík nebo neschválený roztok k dezinfekci. 
 
Nikdy neautoklávujte odnímatelné sou ásti.  
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Postupujte podle standardních nemocni ních postup /nemocni ního protokolu pro i�t ní/dezinfekci. 
 
Vizuální kontrola prost edku vy�aduje adekvátní osv tlení. 
 
Údr�ba 

Zdravotnická za ízení odpovídají za provedení rutinní údr�by, jak je podrobn  popsáno v návodu k 
obsluze. 
 
Prove te postupy preventivní údr�by na ve�kerém dopl kovém za ízení podle doporu ení v p íru ce 
pro ka�dý kus za ízení. 
 
Specifikace 

Rozm ry a hmotnosti jsou p ibli�né. Vý�kové rozm ry jsou uvedeny tak, �e p i se tení vychází 
p ibli�ná celková vý�ka. 
 
Uzam ení obrazovky 

Obrazovku prost edku nelze uzamknout p i aktivním alarmu/upozorn ní. Pokud se alarm/upozorn ní 
aktivuje, kdy� je obrazovka uzam ena, obrazovka se odemkne. 
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3.2.2. Napájení stejnosm rným proudem

Napájení stejnosm rným proudem lze uskute nit s pou�itím 12-28 VDC p i 15 A. 
P i provozu s napájením stejnosm rným proudem se bude zobrazovat indikátor 
stejnosm rného proudu. Externí napájení stejnosm rným proudem se 
uskute uje p es 3vodi ový kruhový konektor, umíst ný na zadní stran  
transportního inkubátoru. Napájení stejnosm rným proudem má p ednost p ed 
napájením z vnit ní baterie. 

3.2.3. Bateriové napájení

Bateriové napájení bude automaticky zvoleno, kdy� není k dispozici napájení 
st ídavým proudem ani napájení stejnosm rným proudem. P i provozu na vnit ní 
baterii se zobrazí indikátor bateriového napájení. P ipojení napájení st ídavým 
proudem nebo stejnosm rným proudem nahradí provoz na bateriové napájení. 
Baterie se bude nabíjet, kdy� je transportní inkubátor p ipojený ke zdroji 
st ídavého nap tí nebo stejnosm rného nap tí vy��ímu 15 VDC. P i nabíjení se 
bude zobrazovat zelený indikátor BAT CHG. Rychlost, s jakou se baterie nabíjí, 
se sni�uje, kdy� je transportní indikátor zapnutý. P i výrazn  nízkém nap tí vedení 
st ídavého proudu se také sni�uje rychlost nabíjení baterie. Úplné nabití zcela 
vybité standardní baterie s kapacitou 26 ampérhodin trvá p ibli�n  4,5 hodiny, 
kdy� je transportní inkubátor napájen st ídavým proudem a je vypnutý. Kdy� je 
transportní inkubátor zapnutý a zah ívá se, doba nabíjení baterie je del�í. 
Transportní inkubátor bude udr�ovat v komo e pro dít  teplotu 37 C po dobu 4 
hodin p i pln  nabité baterii a okolní teplot  20 C. P i provozu s bateriovým 
napájením bude na obrazovce indikován stav nabití baterie jako procentní odhad 
(na nejbli��ích 5 %). V p ípad  pln  nabité baterie se zobrazuje 100 % a kdy� 
baterie tém  dosáhla své bezpe né hladiny vybití, zobrazí se 0 %. Kdy� je 
transportní inkubátor provozován s bateriovým napájením nebo s externím 
napájením stejnosm rným proudem, na hlavní obrazovce se bude zobrazovat 
stav nabíjení baterie, kdy� klepnete na indikátor BAT OP. Kdy� je signalizován 
alarm �Critically Low Battery�, inkubátoru zbývá p ibli�n  10 minut doby provozu. 

Pro obecný provoz se D RAZN  DOPORU UJE pou�ití externího napájení 
st ídavým nebo stejnosm rným proudem. Vnit ní baterii je t eba pou�ívat, pouze 
kdy� pro transportní Inkubátor není k dispozici jiný zdroj energie. 

 
  



Par

 

rt No. 715-015

3.3. 

56, Rev. B 

P ípoje na

3.3.1. Ext

P ip

3.3.2. Ext

 externí zdr

terní napáj

pojte za íze

terní napáj

roj napájen

ení st ídav

ení do správ

 

ení stejnos

- 27 - 

ní 

vým proud

vn  dimenz

P íp
prou
pan

sm rným p

 

Nap
usku
prou
 
 

em 

zované zás

poj pro exte
udem je um
elu. 

proudem 

pájení stejno
ute uje p
udu s uvede

uvky st ída

erní napájen
míst no na z

osm rným 
es kabel st
enou polari

vého proud

ní st ídavým
zadním st e

proudem s
tejnosm rn
tou. 

du. 

m 
edovém 

se 
ého 

 

 



Par

 

 

 

 

rt No. 715-01556, Rev. B 

3.3.3. Víc

Obrá

Nap
inku
moh
st íd
funk

3.3.4. Zás

e etné zás

ázek 3-7 

pájení z víc
ubátoru p ip
hou dodáva
davým prou
k ní uzemn

suvka napá

suvky 

ce etné zás
pojeno exte
at proud 7 A
udem pro p
n ní, nikoli o

ájení stejno

- 28 - 

suvky se us
erní napájen
A p i stejné

p ipojení p í
ochranné u

osm rným

 

Nap
prou
tran
nap
nap
prou
nap
prou

 

skute uje p
ní st ídavým

ém st ídavé
ídavných za
uzemn ní. 

m proudem 

pájení ze zá
udem se us
nsportnímu 
ájení stejno
ájení stejno
ud do 3 A p

tí jako ext
udem pro p

Obrázek 3

pouze kdy�
m proudem
m nap tí ja
a ízení. T e

ásuvky stejn
skute uje,
inkubátoru 
osm rným 
osm rným 
p i stejném 
terní napáje
p ipojení p í

3-8 

� je k transp
. Více etné

ako externí 
etí kolík p e

nosm rným
 pouze kdy
p ipojeno e
proudem. Z
proudem d
stejnosm r
ení stejnosm
ídavných za

 

portnímu 
é zásuvky 
napájení 
dstavuje 

m 
y� je k 
externí 
Zásuvka 
odává 
rném 
m rným 
a ízení. 

 

 



Part No. 715-0156, Rev. B - 29 - 

4. KONTROLA P ED POU�ITÍM 

4.1. Kontrola p ed pou�itím 

P ed ka�dým pou�itím obeznámeným operátorem nebo servisním personálem je t eba 
provést následující kontroly. 

4.1.1. Provozní kontrola 
1. Zkontrolujte kabel pro napájení st ídavým proudem, zda na n m nejsou 

�ádné ezy ani silné ohyby, v�echny vidlice zásuvky jsou v dobrém stavu a 
�e je kabel bezpe n  upevn n na míst . V p ípad  pot eby kabel vym te. 

2. Kdy� je transportní inkubátor p ipojen k napájení st ídavým proudem, 
stisknutím kole ka (Obrázek 3-1, polo�ka 2) transportní inkubátor zapn te. 
Transportní inkubátor provede samotestování p i zapnutí a otestuje 
zvukový alarm. Zkontrolujte, zda se zobrazuje postupová li�ta 
samotestování a zda je sly�et zvukový alarm. Zkontrolujte, zda se po 
dokon ení testu zobrazuje v levém horním rohu ikona napájení st ídavým 
proudem a ikona nabití baterie. 

3. Zkontrolujte, zda se jako výsledek samotestování v centru hlá�ení 
zobrazuje PASSED. 

4. Dejte ruku do levé ásti komory pro dít  a zkontrolujte proud ní vzduchu. 
Ventilátor má být sly�et na pravé stran  transportního inkubátoru. 

5. Odpojte p ipojení na napájení transportního inkubátoru st ídavým proudem 
a pozorujte, zda se v levém horním rohu zobrazí ikona procent nabití 
baterie. Ov te, zda je baterie dostate n  nabita pro p epravu. 

6. Potvr te, �e se na hlavní obrazovce zobrazuje teplota vzduchu v komo e 
pro dít . 

7. Pokud má být pou�ito externí napájení stejnosm rným proudem, 
zkontrolujte napájecí kabel stejnosm rného proudu, zda na n m nejsou 
ezy nebo silné ohyby a zda nejsou konektory po�kozeny. 

8. Zapn te odsávací za ízení (pokud se pou�ívá) a zkontrolujte, zda funguje. 
Vypn te odsávací za ízení. 

9. Zkontrolujte matraci a polohovací pásky, zda nejeví známky po�kození. 
Opravte nebo vym te podle pot eby. 

4.1.2. Kontrola komory pro dít  

1. Zkontrolujte, zda v komo e pro dít  nejsou praskliny. 

2. Zkontrolujte, zda je t sn ní mezi komorami a podnosem pro proud ní 
vzduchu na svém míst . Zkontrolujte, zda pr chodky na pr chodových 
otvorech pro hadi ky na komo e pro dít  jsou také na svém míst . 

3. Zkontrolujte, zda je komora pro dít  zaji�t na k transportnímu inkubátoru 
dv ma západkami na obou koncích komory pro dít . 

4. Zajist te, aby komora pro dít  byla istá a p ipravená k p eprav . 

4.1.3. P íslu�enství 

1. Zku�ební provoz ostatního p íslu�enství podle doporu ení výrobce. 
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4.1.4. Senzory a kabely 

1. Zkontrolujte senzor kyslíku a pulsní oxymetr, zda nejsou po�kozené. V 
p ípad  pot eby vym te. 

2. Zkontrolujte kabely teplotní sondy, kabel vyh ívané matrace, kabel senzoru 
kyslíku a kabel pulsního oxymetru, zda nejsou opot ebené nebo 
po�kozené. V p ípad  pot eby vym te. 

5. NÁVOD K OBSLUZE 
Tento oddíl obsahuje opera ní postupy transportního inkubátoru. Za ízení je t eba provozovat s 
externím napájením, kdykoli je to mo�né. Vnit ní baterie má být p ed pou�itím pln  nabitá 
p ipojením jednotky ke zdroji napájení st ídavým proudem nejmén  na 8 hodin. Kdy� se 
transportní inkubátor nepou�ívá, m l by být p ipojen ke zdroji napájení st ídavým proudem, aby 
se baterie dobíjela. 

5.1. Zapnutí 

Operátor zkontroluje za ízení na u�ivatelském rozhraní, kterým je dotyková obrazovka a 
oto ný knoflík a tla ítko v jednom. Za ízení zapnete stisknutím kole ka umíst ného pod 
dotykovou obrazovkou a tím spustíte bootovací sekvenci. Za ízení provede 
samotestovací rutinu a pak zvukový alarm/reproduktor upozorn ní zahájí test zvukového 
systému. 

5.2. Samotestování p i zapnutí 

Transportní inkubátor provede samotestování p i zapnutí v pr b hu bootování. Výsledky 
samotestování p i zapnutí se zobrazují na levé stran  obrazovky p edeh ívání. Pokud 
byly výsledky v�ech test  vyhovující, zobrazí se slovo �PASSED�. Pokud výsledky testu 
nebyly vyhovující, bude zobrazeno hlá�ení chyby. Viz oddíl 20. pro podporu p i e�ení 
problém . 

5.3. Re�im p edeh ívání 

Kdy� je sekvence bootování ukon ena, za ízení p ejde do re�imu p edeh ívání. Re�im 
p edeh ívání umo� uje p edeh át za ízení na p edem nastavenou hodnotu a uchovávat 
tuto nastavenou hodnotu po dobu neur itou nebo do doby, kdy nastane n která z 
následujících situací: 

 Za ízení p ejde do normálního provozu 

 Za ízení p ejde do nabídky Administrator 

 Za ízení p ejde do nabídky Service 

 Za ízení je vypnuto 

Výchozí nastavení re�imu p edeh ívání je na 36,0 C a lze je zm nit v nabídce správce. 
V pr b hu re�imu p edeh ívání jsou v�echny alarmy a upozorn ní vypnuty. P ijetí 
pacienta v re�imu p edeh ívání není dovoleno. Re�im p edeh ívání má p sobit jako stav 
�p ipraven� se zaji�t ním, aby bylo za ízení p edeh áto a p ipraveno k p ijetí pacienta. 
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6.3. Popis systému tepelných regula ních prvk  

Existují dv  metody, jak transportní inkubátor reguluje a udr�uje teplotu na hodnot  
zvolené operátorem: ízené vzduchem (ru n ) nebo servo ízené (dít tem). T1 je 
primární sonda k regulaci teploty a je pot ebná pro provoz v re�imu servo ízení. T2 je 
pouze referen ní teplota a není pot ebná k provozu v �ádném re�imu. T2 je umíst na 
v�dy mimo tepelný kruh k vizuální prezentaci operátorovi, je to referen ní teplota a 
nep ispívá k tepelnému ídicímu systému. Pokud je systém v re�imu kontrolovaném 
vzduchem, T1 (pokud je p ipojena) bude také umíst na mimo tepelný kruh k vizuální 
prezentaci operátorovi, je to referen ní teplota a nep ispívá k tepelnému ídicímu 
systému. V pr b hu re�imu servo ízení bude T1 umíst na v tepelném kruhu a 
prezentována velkým aktivním m ením teploty. P echod mezi jednotlivými re�imy 
nevy�aduje, aby operátor potvrdil nastavenou hodnotu teploty ihned po zm n  re�imu. 

6.4. Nastavení 

V re�imu ízení vzduchem vydá transportní inkubátor alarm, pokud se teplota v komo e 
li�í o více ne� 1,5 C od nastavené hodnoty. 

V re�imu servo ízení vydá transportní inkubátor alarm, pokud se teplota dít te (T1) li�í o 
více ne� 0,7 C od nastavené hodnoty. 

Kdy� je alarm aktivní, aktivní hodnota teploty m ní barvu a hlá�ení alarmu se zobrazuje 
v centru hlá�ení. 

6.4.1. Sondy teploty k �e 
T1 - Sonda teploty k �e spole nosti International Biomedical se pou�ívá k 
monitorování teploty dít te a k poskytnutí zp tné vazby ídicímu systému 
transportního inkubátoru. Zvolte vhodné místo pro monitorování podle aktuáln  
p ijatých zdravotnických postup . 

T2 - Sonda teploty k �e spole nosti International Biomedical se pou�ívá ke 
stanovení druhé teploty dít te pro operátora. Tuto teplotu nepou�ívá systém 
transportního inkubátoru k �ádné regulaci. 
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zu - Re�imm servo ízeení (dít temm) 

 

 

 

 



Par

 
 

rt No. 715-015

Po dosa�
nastaven
kole kem
hodnoty. 

Zajist te, 
správn  p
sekundár
poskytnut
pacienta. 

Nam en
hlavní iko

56, Rev. B 

�ení po�adov
í m �e oper

m pro potvrze

aby sonda t
p ilo�ena. Lz
rní teplotní s
tí dal�ích inf

á teplota dít
on  uprost e

vaného bodu
rátor zvolit 
ení a p ijetí 

teploty k �e
ze pou�ít 
ondu pro 
formací o tep

t te se zobra
d obrazovky

u

e byla 

plot  

azuje v 
y. 

- 49 - 

 

 

 

 



Par

 

rt No. 715-015

Klepnutím
st edový 

Klepn te 
servo neb
zvýrazn n

Ikona re�
oran�ov
hodnota t
vn j�ku k
teploty uv
hodnotou
nastaven
p edstavu
Ikona íze
neaktivní 
alarmu te
hodnoty r

Po volb  
zobrazí u
Nastaven
zvýrazn n
m nit. Ch
hodnoty n
hodnotu k
ulo�ení n
Nyní syst
servo íze

56, Rev. B 

P

m nebo pomo
kruh a vstup

na kruhovou
bo pou�ijte k
ní a zvolení.

�imu servo b
 pro potvrze
teploty T1 se
kruhu na akti
vnit  kruhu. I
u teploty a iko
é hodnoty se
uje T1 a re�i
ení vzduche
a zobrazuje

eploty p ejdo
re�imu servo

re�imu se v 
pozorn ní �S

ná hodnota te
na oran�ov

hcete-li zobra
nastavení te
kole kem pr
astavené te
tém pracuje 
ní. 

echod z re

ocí kole ka 
pte do podna

u ikonu re�im
kole ko k jeh
. 

ude zvýrazn
ení volby a 
e p esune z 
ivní hodnotu
kona pod ak
ona vedle 
e m ní a 
m servo íze
m je nyní 

e se �ed . M
ou implicitn  
o ízení. 

centru hlá�e
Set tempera
eploty je nyn
 a hodnotu 

azit po�adov
ploty, zvolte

ro potvrzení 
ploty. 
v re�imu 

e�imu ízen

zvolte 
abídky. 

mu 
ho 

n na 

u 
ktivní 

ení. 

Meze 
na 

ení 
ature�. 
ní 
lze 
vané 

e
a 

- 50 - 

ní vzducheem na re�imm servo ízzení 

 

 

 

 



Par

 

rt No. 715-015

Klepnutím
st edový 

Klepn te 
ízení vzd

ji zvýrazn

Ikona re�
zvýrazn n
volby a ho
p edstavu
Hodnota 
vnit ku kr
kruhu. Iko
teploty a 
hodnoty t
re�im íze
servo íze
zobrazuje
teploty p
hodnoty r

Po volb  
zobrazí u
Nastaven
zvýrazn n
m nit. Ch
hodnoty n
hodnotu k
ulo�ení n
Nyní syst
vzduchem

56, Rev. B 

P e

m nebo pomo
kruh a vstup

na kruhovou
duchem neb
n te a zvolte

�imu ízení v
na oran�ov
odnota aktiv
uje aktuální t
teploty T1 se
uhu do refer
ona pod akti
ikona vedle 
teploty se m
ení vzduche
ní je nyní ne

e se �ed . M
ejdou na im

re�imu ízen

re�imu se v 
pozorn ní �S

ná hodnota te
na oran�ov

hcete-li zobra
nastavení te
kole kem pr
astavené te
tém funguje 
m. 

echod z re�

ocí kole ka 
pte do podna

u ikonu re�im
o pomocí ko
. 

zduchem bu
 pro potvrze

vní teploty 
teplotu v kom
e p esune z 
ren ní poloh
vní hodnoto
nastavené 
ní a p edst

m. Ikona 
eaktivní a 

Meze alarmu 
plicitn  na 
í vzduchem

centru hlá�e
Set tempera
eploty je nyn
 a hodnotu 

azit po�adov
ploty, zvolte

ro potvrzení 
ploty. 
v re�imu íz

�imu servo

zvolte 
abídky. 

mu 
ole ko 

ude 
ení 

mo e. 

hy vn  
u 

tavuje 

. 

ení 
ature�. 
ní 
lze 
vané 

e
a 

ení 

- 51 - 

o ízení do re�imu ízení vzduchhem 

 

 

 

 



Parrt No. 715-015

6.5. 

Oto te dv
umíst né
dví ek. Je
otev ené 
 
POZNÁM

Stiskn te
vysu te p
komory ta
 
POZNÁM

Opatrn  u
matrace s
orientaci. 

56, Rev. B 

P ijetí pac

Kdy� jste p
Start� upro
Tento krok

VAROVÁN

P ed p ijet
teploty. 

POZOR: 

v  západky h
 v horních ro

emn  oto te 
polohy. 

MKA: Podpí
p i otv
dví ka
dovnit
nezp

ervenou u
podnos na pa
ak, aby zakla

MKA: Uvidít
pá ky
zm n
horizo
vertiká
uzam

umíst te pac
s hlavou v pr

ienta 

p ipraveni p
ost ed obraz
k vynechejte

NÍ: N

tím pacienta

Po p i
pokud

hlavních dví
ozích hlavní
hlavní dví k

írejte hlavní 
vírání, aby s
a nezhoupla 
t  za ízení a 
sobila po�k

vol ovací pá
acienta ven 
apl v poloze

te, �e dv  e
y na obou ko
í polohu z 
ontální na víc
ální polohu p
ené poloze

cienta na st
referované 

p ijmout pac
zovky Pre-H
e, kdy� je z

ep ijímejte

a zvolte a p

jetí pacient
d to není nu

Kroky 

ek, 
ch 

ka do 

dví ka 
e 

kození. 

áku a 
z 
. 

ervené 
oncích 

ce 
p i 
e. 

ed 

- 52 - 

cienta, klep
Heat a syst
za ízení ji� v

e pacienta 

potvr te re�

ta neprovád
utné. 

k p ijetí pa

pn te na iko
tém p ejde 
v normálním

v re�imu p

�im tepelné

d jte úprav

acienta 

onu nebo zv
do re�imu 
m re�imu. 

p edeh ívá

ého ízení a

vy provozníc

volte ikonu 
normálního

ání. 

a nastavte h

ch paramet

 �Touch to 
o provozu. 

hodnotu 

tr  za ízení

 

 

 

í, 



Par

 

 
 

rt No. 715-015

Zatla te p
komory ta
Zkontrolu
jemným p
zda je zá

Zastr te k
p íslu�né
T2 na pan
Ve te kab
pr chodk
sondy na 

Postup ap
P ed p ilo
místo p il
vla�nou v
P ilo�te s

56, Rev. B 

podnos na p
ak, aby zakla
ujte, zda je p
povyta�ením
mek zaklapn

konektor tep
ho teplotníh
nelu pacient
bel a senzor

ku a aplikujte
pacienta. 

plikace teplo
o�ením senz
o�ení alkoho

vodou. 
enzor na p e

6.5.1. Inst
Ú e
inku
nep
rych
pom
nov
Ten
Um

pacienta zp t
apl v poloze
odnos zablo

m, ím� si ov
nutý. 

plotní sondy 
o portu T1 n
tských konek
r skrz spodn
e senzor tepl

otního senzo
zoru vy ist te
olem nebo 

ední b i�ní s

talace a ap
elem pou�it
ubátoru.  Te
poskytuje oc
hlosti.  Na t
m cku.  Nen
vorozence je
nto produkt 
íst te mezi

t do 
. 

okován 
íte, 

do 
nebo 
ktor . 

ní 
lotní 

oru: 
e 

st nu. 

plikace pac
tí t chto pás
ento pásek 
chranu v p
tento prost
ní ur en k z
e neustálé 
je nesteriln

i pásek a po

- 53 - 

cientských
sk  je zabr
není ur en
ípad  nára
edek by m

zadr�ení ce
pozorován

ní.  Nikdy ne
oko�ku pac

h polohova
ránit neúmy
n k pou�ití ja
azu vozidla/

l u�ivatel p
elého t la n
í pacienta v
eaplikujte p
cienta pokrý

acích pásk
yslnému vyp
ako BODO
/letadla neb
pohlí�et po

nebo jeho á
v pr b hu p
p ímo na po
ývku nebo j

padnutí nov
VÉ zádr�né

bo rychlého
uze jako na
ásti.  Nejlep
pou�ívání p
oko�ku pac
jiný ochran

 

 

 

vorozence 
é za ízení a

o sní�ení 
a polohova
p�í ochrano
produktu.  
ienta.  
ný materiá

 

z 
a

cí 
ou 

l. 



Part No. 715-0156, Rev. B - 54 - 

Postup aplikace polohovacích pásk  pacientovi 
Vyndejte dva (2) páry pásk  z plastového obalu. 

Zatáhn te za v�echna poutka, aby byla zaji�t na jejich integrita.  Nepou�ívejte, pokud je 
integrita naru�ena. 

P ipojte dv ásti pásku, které mají dv  poutka, do dvou separátních montá�ních otvor  na 
zadní stran  sko epiny l �ka uvnit  inkubátoru.  Polohujte na velikost pacienta. 

P ipojte dva zbývající pásky (ka�dý z nich má pouze jedno poutko) do odpovídajících 
montá�ních otvor  na p ední stran  sko epiny l �ka. 

P i upev ování poutka pásku skrz otvor a zp t do p ny zajist te, aby m ly há ek a smy ka 
upev ovacího materiálu úplný kontakt s p novým materiálem a byly pevn  stla eny k sob  
pro maximální kontakt. 

Protilehlé pásky lze nyní upevnit p es pacienta, bu  rovn  nebo zk í�en  ve tvaru �X�.  
Zatla te há ek a smy ku poutka pevn  do p nového materiálu. 

POZOR: Polohovací pásky je t eba po pou�ití na jednom pacientovi 
zlikvidovat.  Praní a opakované pou�ití tohoto produktu m �e 
vyvolat u pacient  jdoucích po sob  riziko: 

 Podrá�d ní poko�ky (degradace materiálu nebo zadr�ení 
mýdla a chemikálií) 

 Virové, bakteriální nebo houbové infekce 

 Odpadnutí zp sobené zeslabením upev ovacího materiálu 
a základní textilie 

POZOR: Udr�ujte materiál polohovacího pásku mimo dosah oblasti krku 
pacienta.  T snost pásku by nem la nijak bránit roz�í ení 
hrudníku. 
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8.5. Ov ení alarmu 

Funkci systému alarmu je t eba ov ovat nejmén  jedenkrát ro n  s pou�itím metod 
uvedených ní�e. 

Zvuk alarmu (reproduktor) bude testován automaticky p i ka�dém zapnutí transportního 
inkubátoru. 

8.5.1. Test alarm  teploty 
 

Alarm Priorita Re�im Metoda 

Studené dít  - 
zkontrolujte dít  

St ední Re�im servo 

Umíst te sondu T1 do 
transportního inkubátoru, 
zm te nastavenou hodnotu tak, 
aby byla 0,8 C nad T1. 

Studené dít  - 
zkontrolujte dít  

Vysoký Re�im servo 

Umíst te sondu T1 do 
transportního inkubátoru, 
zm te nastavenou hodnotu tak, 
aby byla 1,3 C nad T1. 

Horké dít  - zkontrolujte 
dít  

St ední Re�im servo 

Umíst te sondu T1 do 
transportního inkubátoru, 
zm te nastavenou hodnotu tak, 
aby byla 0,8 C pod T1. 

Horké dít  - zkontrolujte 
dít  

Vysoký Re�im servo 

Umíst te sondu T1 do 
transportního inkubátoru, 
zm te nastavenou hodnotu tak, 
aby byla 1,3 C pod T1. 

P ipojte teplotní sondu Nízký Re�im servo 
Odpojte T1 od transportního 
inkubátoru. 

�ádná tepl. sonda - 
Konec re�imu servo 

St ední Re�im servo 
Nechejte alarm P ipojte teplotní 
sondu aktivní p ibli�n  1 minutu. 

Horká komora - 
zkontrolujte dít  

St ední 
Re�im 

vzduchu 

Nastavte komoru na 36 C. 
Nechejte komoru stabilizovat. 
Zm te nastavenou hodnotu na 
34,4 C. 

Horká komora - 
zkontrolujte dít  

Vysoký 
Re�im 

vzduchu 

Kdy� má komora je�t  teplotu 
36 C, zm te nastavenou 
hodnotu na 33,9 C. 

Studená komora - 
zkontrolujte dít  

St ední 
Re�im 

vzduchu 

Nastavte komoru na 35 C. 
Nechejte komoru stabilizovat. 
Zm te nastavenou hodnotu na 
36,6 C. 

Studená komora - 
zkontrolujte dít  

Vysoký 
Re�im 

vzduchu 

Kdy� má komora je�t  teplotu 
35 C, zm te nastavenou 
hodnotu na 37,1 C. 
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8.5.2. Test alarm  SpO2 

Aby bylo zaji�t no, �e oxymetr generuje správné indikace alarmu, prove te 
následující: 

1. Po p ilo�ení senzoru na zdroj pacienta (operátor nebo simulátor), ov te, 
zda jsou pacientské alarmy funk ní nastavením horní a dolní meze alarm  
SpO2 a tepové frekvence nad rámec ode t  pacienta. 

a. M l by se rozeznít zvukový alarm. 

b. Hlá�ení alarmu se má zobrazovat v centru hlá�ení na obrazovce. 

2. Ov te, zda jsou alarmy senzoru funk ní. 

a. Sejm te senzor z pacienta. 

i. Hlá�ení upozorn ní se má zobrazovat v centru hlá�ení na 
obrazovce. 

b. Odpojte senzor z transportního inkubátoru. 

i. Hlá�ení upozorn ní se má zobrazovat v centru hlá�ení na 
obrazovce. 

8.5.3. Test alarm  O2 
Aby bylo zaji�t no, �e monitor okolního kyslíku generuje správné indikace alarmu, 
prove te následující: 

1. Po umíst ní senzoru kyslíku do oblasti, která má být monitorována, ov te, 
zda jsou alarmy hodnot mimo rozsah funk ní nastavením vysoké a nízké 
meze alarmu nad rámec ode tu kyslíku v oblasti. 

a. M l by se rozeznít zvukový alarm. 

b. Hlá�ení alarmu se má zobrazovat v centru hlá�ení na obrazovce. 

8.5.4. Test alarm  vyh ívané matrace 
Aby bylo zaji�t no, �e vyh ívaná matrace generuje správné indikace alarmu, 
prove te následující: 

1. P ipojte a zapn te vyh ívanou matraci. Odpojte vyh ívanou matraci od 
konektoru v kabelové kapse. 

a. M l by se rozeznít zvukový alarm. 

b. Hlá�ení alarmu se má zobrazovat v centru hlá�ení na obrazovce. 

2. P ipojte a zapn te vyh ívanou matraci. S pou�itím horkovzdu�né pistole 
zah ívejte st ed matrace, dokud nebude aktivován alarm Chyba matrace. 

a. M l by se rozeznít zvukový alarm. 

b. Hlá�ení alarmu se má zobrazovat v centru hlá�ení na obrazovce. 
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10. PULSEOX (VOLITELN ) 

10.1. Úvod 

Transportní inkubátor NxtGen je kompatibilní s technologiemi Nellcor  nebo Masimo  
SpO2. Je t eba, aby si operátor prostudoval návod k pou�ití senzoru, aby bylo zaji�t no 
pou�ití správného senzoru. Navíc je t eba senzory Masimo pou�ívat s pulsním 
oxymetrem Masimo a senzory Nellcor je t eba pou�ívat pouze s pulsním oxymetrem 
Nellcor. 

Volba pulsního oxymetru je ur ena k výdeji pouze na léka ský p edpis jako kontinuální 
neinvazivní monitor saturace vzdu�ným kyslíkem (SpO2) a srde ní frekvence 
pediatrických a neonatálních pacient  za podmínek bez pohybu i s pohybem a pro 
pacienty s dobrou nebo �patnou difuzí. 

Tento oddíl obsahuje informace o volitelné funkci pulsní oxymetrii. Pulsní oxymetr smí 
být pou�íván pouze kvalifikovaným personálem nebo pod jeho dohledem. P ed pou�itím 
je t eba si prostudovat p íru ku, návod k pou�ití, ve�keré bezpe nostní informace a 
specifikace. Úplný popis alarm  a upozorn ní ve spojení se systémem PulseOx 
naleznete v P íloha D. 

10.2. Teorie fungování pulsní oxymetrie 

Integrovaná volba pulsní oxymetrie v transportním inkubátoru zobrazuje funk ní saturaci 
kyslíkem na základ  n kolika klí ových princip . 

 absorpce erveného a infra erveného sv tla (spektrofotometrie) oxyhemoglobinu 
a deoxyhemoglobinu 

 zm na objemu tepenné krve s tkáni (a tudí� absorpce sv tla krví) zp sobená 
zm nami tepové frekvence (pletysmografie) 

 zm ny absorbance �ilní krve v pr b hu arteriovenózního shuntování p ispívají k 
�umu v pr b hu pulsu 

Proto�e se absorpce sv tla oxyhemoglobinem a deoxyhemoglobinem li�í, mno�ství 
absorbovaného erveného a infra erveného sv tla krví závisí na saturaci hemoglobinu 
kyslíkem. Pulsní oxymetry, podporované transportním inkubátorem, Masimo SET  a 
Nellcor OxiMax, rozkládají ervené a infra ervené pulsující signály absorbance na 
tepenný signál a komponentu �umu a po ítají pom r tepenných signál . Pom r dvou 
tepenných signál  absorbance s p idaným pulsem jsou pou�ívány k ur ování saturace 
kyslíkem v empiricky odvozené rovnici v softwaru pulsního oxymetru. Se systémem lze 
pou�ít r zné senzory pulsní oxymetrie. Je t eba, aby si operátor prostudoval návod k 
pou�ití senzoru, aby bylo zaji�t no pou�ití správného senzoru. Navíc je t eba senzory 
Masimo pou�ívat s pulsním oxymetrem Masimo a senzory Nellcor je t eba pou�ívat 
pouze s pulsním oxymetrem Nellcor. Údaje o p esnosti senzoru, uvedené v P íloha A, 
jsou zalo�ené na studiích lidské krve, v nich� byly hodnoty získané pro zdravé dosp lé 
dobrovolníky s navozenými stavy hypoxie v podmínkách v pr b hu pohybu a bez 
pohybu srovnávány s laboratorním kooxymetrem. 

Nep esné ode ty SpO2 mohou být zp sobeny r znými p í inami, mimo jiné 
následujícími: Ru�ivé látky jako karboxyhemoglobin a methemoglobin (tzn. zvý�ení SpO2 
p ibli�n  rovné mno�ství p ítomného karboxyhemoglobinu). 

 Barviva nebo jakékoli látky obsahující barviva, která m ní pigmentaci krve 

 Záva�ná anemie 

 Nadm rné pohyby pacienta 
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10.10. Senzory 

Kontaktní informace na dodavatele k vy�ádání technických parametr  jsou uvedeny v 
oddílu 21, P ÍSLU�ENSTVÍ. 

S integrovaným systémem pulsní oxymetrie je kompatibilních n kolik geometrií senzoru.  
P ed výb rem jakéhokoli senzoru si pe liv  prostudujte návod k pou�ití senzoru.  P i 
volb  senzoru zohledn te hmotnost pacienta, adekvátnost perfuse, dostupná místa pro 
senzor a dobu trvání monitorování. 

Po�kození tkán  m �e být zp sobeno nesprávnou aplikací nebo pou�itím senzoru pulsní 
oxymetrie, nap íklad p íli� t sným zabalením senzoru. Cirkulaci distáln  k místu senzoru 
je t eba rutinn  kontrolovat.  Místo je nutno kontrolovat a senzor p emis ovat s etností 
uvedenou v návodu k pou�ití senzoru. Zdroje silného okolního sv tla, jako jsou 
chirurgická sv tla (zejména ta s xenonovým sv telným zdrojem), bilirubinové lampy, 
fluorescen ní sv tla, infra ervené vyh ívací lampy a p ímé slune ní zá ení, mohou ru�it 
výkon senzoru SpO2. Aby se zabránilo ru�ení okolním sv tlem, zajist te, aby byl senzor 
správn  aplikován a aby bylo místo senzoru v p ípad  pot eby zakryto nepr svitným 
materiálem. Neuskute n ní tohoto opat ení v podmínkách silného okolního sv tla m �e 
mít za následek nep esná m ení. 

10.11. Testery/simulátory pulsní oxymetrie 

Pro ov ení funk nosti senzor  a kabel  pulsního oxymetru lze pou�ít n které komer n  
dostupné funk ní testery (kompatibilitu ur ete podle návodu k pou�ití testovacího 
za ízení). Funk ní testery slou�í jako rozhraní s o ekávanými kalibra ními k ivkami 
oxymetru a m í celkovou chybu systému pulsní oxymetrie. Vzhledem ke slo�ité interakci 
mezi senzorem pulsního oxymetru a pacientem nelze tyto testery pou�ívat k posuzování 
p esnosti senzor  pulsního oxymetru. Informace o p esnosti senzoru naleznete v oddíle 
P íloha A, Specifikace pulsního oxymetru (volitelná funkce) nebo vám je na vy�ádání 
poskytne dodavatel uvedený v oddíle 21, P ÍSLU�ENSTVÍ. 

11. FOTOTERAPIE 

11.1. Úvod 

Fototerapeutické sv tlo vyu�ívá modré sv tlo a je ur eno k lé b  novorozenecké 
hyperbilirubinemie. Fyzickým hardwarem je sv telná li�ta, sestávající z lehkého uzáv ru 
z eloxovaného hliníku se dv ma kompresními montá�ními no�kami. Sv telná li�ta je 
v�dy umíst na mezi vnit ní a vn j�í komorou transportního inkubátoru. Sv telná li�ta má 
tenký difuzér LED, který chrání vnit ní elektrické komponenty p ed náhodnými zbytky. 
Intenzita sv tla se m ní se vzdáleností od pacienta. LED emitují sv tlo v oblasti 450-465 
nm. Tento rozsah odpovídá spektrální absorpci sv tla bilirubinem a je pokládán za 
nejú inn j�í pro degradaci bilirubinu. Modré LED nejsou významným zdrojem ultrafialové 
(UV) nebo infra ervené (IR) energie. Systém fototerapeutického sv tla má být 
nastavován pouze pat i n  vy�koleným personálem a pod vedením kvalifikovaného 
zdravotnického personálu, obeznámeného s aktuáln  známými riziky a výhodami 
fototerapeutického za ízení pro novorozence. 
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12.3.2. Vypnutí pozorovacího sv tla

Kdy� je pozorovací sv tlo ve stavu ZAP, lze je vypnout stisknutím a podr�ením 
ikony. Ikona bude zvýrazn na oran�ov  a pozorovací sv tlo bude vypnuto. 
Ikona pozorovacího sv tla se zm ní na normální provoz - stav VYP. 

12.3.3. Nastavení intenzity pozorovacího sv tla 

Kdy� je pozorovací sv tlo ve stavu ZAP, klepnutím na ikonu se vrátíte do 
podnabídky intenzity sv tla a m �ete upravovat intenzitu sv tla. 

12.3.4. Interakce systému pozorovacího sv tla s volitelným fototerapeutickým 
systémem

Systém pozorovacího sv tla m �e být kombinován s volitelným 
fototerapeutickým systémem v jednom kusu hardwaru. Ovládání ka�dého 
osv tlovacího systému je nezávislé, av�ak jejich chování vzájemn  interaguje. 
Konkrétní pokyny pro fototerapeutický systém jsou uvedeny v oddílu fototerapie 
této p íru ky. Ní�e je uvedeno shrnutí popisující jak bude ka�dý osv tlovací 
systém reagovat na aktivaci druhého osv tlovacího systému. 

 Pokud jsou fototerapeutická sv tla zapnuta a fototerapeutický systém je 
aktivovaný, pozorovací sv tla budou vypnuta. 

 Pokud jsou fototerapeutická sv tla zapnuta a pozorovací sv tlo je 
aktivované, pozorovací sv tla budou vypnuta. 

 Pokud byla fototerapeutická sv tla vypnuta aktivací pozorovacího 
sv tla, fototerapeutická sv tla z stanou vypnuta, i kdy� je vypnuté 
pozorovací sv tlo. 

13. MONITOR KYSLÍKU V OKOLNÍM PROST EDÍ 

13.1. Úvod 

Monitor kyslíku v okolním prost edí je ur en k pou�ití pro m ení a zobrazování 
koncentrace kyslíku jako procenta (%) objemové frakce v oblasti, které je senzor kyslíku 
vystaven. Senzor lze umístit uvnit  komory pro dít . Ode ty jsou p ímo úm rné 
parciálnímu tlaku kyslíku (PO2), který se rovná procent m kyslíku vynásobeným 
absolutním tlakem v m eném prost edí. Monitor kyslíku v okolním prost edí m �e být 
ovlivn n následujícími faktory: 

13.1.1. Teplota 

Aby byly ode ty kyslíku p esné, musí být monitor kyslíku v okolním prost edí 
tepeln  stabilní p i kalibraci a p i provád ní m ení. Pokud se teplotní podmínky 
zm ní, musí být poskytnut dostate ný as ke stabilizaci senzoru, aby poskytoval 
p esné ode ty. Nejlep�ích výsledk  dosáhnete, kdy� monitor okolního kyslíku 
zkalibrujete p i stejné teplot , p i jaké bude pou�íván. 
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13.1.2. Tlak

Ode ty z monitoru kyslíku v okolním prost edí jsou p ímo úm rné koncentraci 
kyslíku, pouze kdy� je udr�ován konstantní tlak. Monitor kyslíku v okolním 
prost edí neprovádí kompenzace na barometrický tlak. Proto�e pr tok plynu, z 
n ho� jsou odebírány vzorky, m �e ovlivnit tlak na senzoru tak, �e se zp tný 
tlak m �e m nit, je t eba, aby byl monitor kyslíku v okolním prost edí kalibrován 
p i stejném tlaku jako vzorek plynu. Zm ny v nadmo ské vý�ce mohou mít za 
následek chybu kalibrace p ibli�n  1 % ode tu na 250 stop. Obecn  je t eba 
kalibraci p ístroje provést, kdy� se zem pisná nadmo ská vý�ka, ve které je 
výrobek pou�íván, zm ní o více ne� 500 stop. Monitor kyslíku v okolním 
prost edí nemá být kalibrován p i tlaku vy��ím ne� 2 atmosféry, proto�e je to 
mimo rozsah zamý�leného pou�ití senzoru. 

13.1.3. Vlhkost 
Kondenzace zp sobená vysokou vlhkostí m �e negativn  ovlivnit monitor 
kyslíku v okolním prost edí. Senzor je t eba kalibrovat a pou�ívat v prost edích s 
relativní vlhkostí <95 % a má být umíst n p ed p ípadným zvlh ova em (pokud 
je v dýchacím okruhu pou�it), aby se sní�ilo riziko kondenzace vody. 

13.1.4. Senzory kyslíku
Senzor kyslíku Maxtec MAX-250E funguje podobn  jako konven ní galvanický 
senzor kyslíku (olov ná anoda/elektrolyt KOH). Chemie senzoru MAX-250E je 
v�ak unikátní. Díky pou�ití slabé kyseliny jako elektrolytu poskytují senzory 
MAX-250 lep�í výkony ne� konven ní senzor kyslíku. Elektrolyt ve form  slabé 
kyseliny není ovlivn n CO2, CO a NOX. V d sledku toho se jedná o senzor s 
vynikající technickou výhodou oproti senzor m typu KOH v aplikacích, kde jsou 
tyto plyny p ítomny. 

Pou�ívejte pro transportní inkubátor pouze senzory kyslíku Maxtec Max-250E a 
kabely dodané spole ností International Biomedical. Senzory kyslíku Max-250 
poskytují rychlou odezvu, stabilitu a �ivotnost del�í ne� 9000 hodin. 

13.2. Nastavení 

Instalace kabelu monitoru okolního kyslíku 
Lokalizujte kabel senzoru kyslíku a senzor kyslíku. 

Vyjm te senzor kyslíku z obalu a p ipojte jej ke konci kabelu ozna enému �senzor�. 

P ipojte zbývající konec kabelu ozna ený �Incubator� ke konektoru monitoru okolního kyslíku v 
pravém spodním rohu panelu konektor . 

Umíst te senzor kyslíku na místo, kde chcete monitorovat koncentraci kyslíku. 

13.2.1. Kalibrace 
Aby byly ode ty kyslíku p esné, musí být monitor kyslíku v okolním prost edí 
tepeln  stabilní p i kalibraci a p i provád ní m ení. Kalibraci je také t eba 
provád t p i stejném tlaku jako p i pou�ívání, proto�e pr tok vzorku plynu m �e 
zm nit zp tný tlak v míst  snímání a zm nit ode et kyslíku. Nikdy nekalibrujte 
p i tlaku vy��ím ne� 2 atmosféry, proto�e je to mimo rozsah zamý�leného 
pou�ití senzoru. Senzor je t eba kalibrovat a pou�ívat v prost edích s relativní 
vlhkostí <95 % a má být umíst n p ed p ípadným zvlh ova em, aby se sní�ilo 
riziko kondenzace vody. 
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K i�t ní a dezinfekci pou�ívejte m kkou istou textilii a dezinfek ní roztok. Po ka�dém 
pou�ití pro dít  postupujte podle nemocni ních postup  pro kontrolu infekce pro 
dezinfekci prost edku. Ot ete povrchy za ízení m kkou textilií navlh enou doporu eným 
dezinfek ním roztokem. V�dy postupujte podle návodu k pou�ití od výrobce isticího 
roztoku. Vysu�te v�echny povrchy m kkou textilií, aby byly odstran ny ve�keré zbytky 
isticího prost edku. 

18.8. i�t ní odsávání 

Po ka�dém pou�ití vy ist te a vydezinfikujte odsávací za ízení podle po�adavk . 
Vym te odsávací zásobník k jednorázovému pou�ití. Vym te vakuovou hadi ku mezi 
odsávacím zásobníkem a pacientem. 

19. PREVENTIVNÍ ÚDR�BA 

19.1. Úvod 

Pro zaji�t ní ádného provozu, pohotovostní p ipravenosti a hlá�ení poruch doporu uje 
spole nost International Biomedical následující program preventivní údr�by. Ka�dodenní 
postupy preventivní údr�by m �e provád t obeznámený léka . Postupy údr�by 
(podrobn  popsané v návodu k údr�b ) by m l provád t ádn  vy�kolený technik se 
specializací na biomedicínské in�enýrství. �ádná jiná preventivní údr�ba není 
vy�adována. 

19.2. Kontrola p ed pou�itím 

P ed ka�dým pou�itím obeznámeným operátorem nebo servisním personálem je t eba 
provést následující kontroly. 

19.2.1. Provozní kontrola 
1. Zkontrolujte kabel pro napájení st ídavým proudem, zda na n m nejsou 

�ádné ezy ani silné ohyby, v�echny vidlice zásuvky jsou v dobrém stavu 
a �e je kabel bezpe n  upevn n na míst . V p ípad  pot eby kabel 
vym te. 

2. Kdy� je transportní inkubátor p ipojen k napájení st ídavým proudem, 
stisknutím kole ka (Obrázek 3-1, polo�ka 2) transportní inkubátor 
zapn te. Transportní inkubátor provede samotestování p i zapnutí a 
otestuje zvukový alarm. Zkontrolujte, zda se zobrazuje postupová li�ta 
samotestování a zda je sly�et zvukový alarm. Zkontrolujte, zda se po 
dokon ení testu zobrazuje v levém horním rohu ikona napájení st ídavým 
proudem a ikona nabití baterie. 

3. Zkontrolujte, zda se jako výsledek samotestování v centru hlá�ení 
zobrazuje PASSED. 

4. Dejte ruku do levé ásti komory pro dít  a zkontrolujte proud ní vzduchu. 
Ventilátor má být sly�et na pravé stran  transportního inkubátoru. 

5. Odpojte p ipojení na napájení transportního inkubátoru st ídavým 
proudem a pozorujte, zda se v levém horním rohu zobrazí ikona procent 
nabití baterie. Ov te, zda je baterie dostate n  nabita pro p epravu. 

6. Potvr te, �e se na hlavní obrazovce zobrazuje teplota vzduchu v komo e 
pro dít . 

7. Pokud má být pou�ito externí napájení stejnosm rným proudem, 
zkontrolujte napájecí kabel stejnosm rného proudu, zda na n m nejsou 
ezy nebo silné ohyby a zda nejsou konektory po�kozeny. 
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8. Zapn te odsávací za ízení (pokud se pou�ívá) a zkontrolujte, zda 
funguje. Vypn te odsávací za ízení. 

9. Zkontrolujte matraci a polohovací pásky, zda nejeví známky po�kození. 
Opravte nebo vym te podle pot eby. 

19.2.2. Kontrola komory pro dít  
1. Zkontrolujte, zda v komo e pro dít  nejsou praskliny. 

2. Zkontrolujte, zda je t sn ní mezi komorami a podnosem pro proud ní 
vzduchu na svém míst . Zkontrolujte, zda pr chodky na pr chodových 
otvorech pro hadi ky na komo e pro dít  jsou také na svém míst . 

3. Zkontrolujte, zda je komora pro dít  zaji�t na k transportnímu inkubátoru 
dv ma západkami na obou koncích komory pro dít . 

4. Zajist te, aby komora pro dít  byla istá a p ipravená k p eprav . 

19.2.3. Kontrola podnosu matrace 
1. Zkontrolujte, zda se oto né kolo otá í voln  bez drhnutí. 

2. Magnetický kryt tepelného sifonu je p ítomen a nepo�kozený. 

3. ty i �rouby dr�í dole tepelný sifon a je p ítomen podnos pro proud ní 
vzduchu. 

4. Pod magnetickým krytem nejsou ponechány �ádné zvlh ovací houby. 

5. V�echny ty i knoflíky podnosu matrace jsou p ítomny a dota�ené rukou. 

6. Uvol ovací páka podnosu matrace vp edu uprost ed p idr�uje podnos 
matrace. 

7. Dv  páky k vysouvání podnosu matrace brání úplnému odstran ní 
podnosu bez zásahu u�ivatele. 

19.2.4. Sv telná li�ta 
1. Zapn te inkubátor a pak zapn te pozorovací sv tlo. Pohledem na odraz 

LED zkontrolujte, zda v�ech �est bílých LED svítí. Pokud ne, zkontrolujte, 
zda je intenzita dostate n  vysoká, aby bylo na pacienta adekvátn  vid t. 

2. Zapn te fototerapii. Pohledem na odraz LED zkontrolujte, zda v�ech 
dev t modrých LED svítí. Pokud ne, nechejte sv telnou li�tu zkontrolovat 
kvalifikovaným biomedicínským technikem. 

3. Zkontrolujte napájecí kabel, zda není opot ebený nebo po�kozený, a v 
p ípad  pot eby jej vym te. Zkontrolujte, zda je kabel správn  veden a 
není nikde p isk ípnutý. 

19.2.5. P íslu�enství 

1. Zku�ební provoz ostatního p íslu�enství podle doporu ení výrobce. 

19.2.6. Senzory a kabely 

1. Zkontrolujte senzor kyslíku a pulsní oxymetr, zda nejsou po�kozené. V 
p ípad  pot eby vym te. 

2. Zkontrolujte kabely teplotní sondy, kabel vyh ívané matrace, kabel 
senzoru kyslíku a kabel pulsního oxymetru, zda nejsou opot ebené nebo 
po�kozené. V p ípad  pot eby vym te. 
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19.3. Ro ní údr�ba 

Ro ní údr�bu by m l provád t technik zam ený na biomedicínskou údr�bu nebo osoba 
jím pov ená. Navrhované postupy ro ní údr�by naleznete v servisní p íru ce. 

19.4. Údr�ba baterie 

Pokud se transportní inkubátor nepou�ívá del�í dobu nebo p i skladování nebo p eprav
odpojte a vyjm te baterii. Po pou�ití nebo úplném vybití baterii ihned dobijte. Pokud není 
baterie pravideln  pou�ívaná nebo udr�ovaná nabitá, je t eba ji dobíjet jedenkrát 
m sí n , aby nedo�lo k její degradaci. �ivotnost baterie závisí na po tu a hloubce cykl  
vybíjení. Na konci �ivotnosti je t eba baterii recyklovat nebo ádn  zlikvidovat. P ídavná 
za ízení také mohou obsahovat baterie, o které je také t eba se ádn  starat. Pokyny 
najdete v návodech k obsluze p ídavných za ízení. 

19.4.1. Vyjmutí baterie 
Tento oddíl obsahuje postup, kterým je t eba postupovat p i vyjmutí a vým n  
baterie. Vzhledem k hmotnosti baterie a omezenému pracovnímu prostoru 
postupujte opatrn  p i vkládání a vyjímání baterie, aby nedo�lo k po�kození 
kabel . 

1. Zajist te, aby byl inkubátor vypnutý. 

2. Zajist te, aby byly odstran ny v�echny zdroje externího napájení. 

3. Otev ete zadní st edový oddíl. 

4. Uvoln te dva �rouby, které dr�í horní dr�ák baterie, a vyjm te. 

5. Otev ete dví ka levého a pravého zadního oddílu. Lokalizujte a povolte 
dva �rouby, které p idr�ují spodní dr�ák baterie a odstra te jej nebo jej 
odsu te stranou. 

6 Odstra te záporný svod z koncovky baterie. V p ípad  pot eby lze baterii 
opatrn  nadzdvihnout nebo naklonit pro dosa�ení lep�ího p ístupu ke 
koncovce. 

7. Odstra te kladný svod z koncovky baterie. V p ípad  pot eby lze baterii 
opatrn  nadzdvihnout nebo naklonit pro dosa�ení lep�ího p ístupu ke 
koncovce. 

8. Baterii lze nyní bezpe n  vyjmout. 

19.5. Harmonogram kalibrace 

Charakteristika etnost kalibrace 

M i  nabití (Kapacita baterie) 
Jedenkrát za rok (nebo pokud je p esnost m i e 
nabití nejistá). 

Topné za ízení 
Jedenkrát za rok (nebo pokud je p esnost teploty v 
komo e nejistá). 

Kyslík Týdn  - jednobodová kalibrace 
Fototerapeutické sv tlo Jedenkrát za m síc - ov ení ozá ení 
Odsávání Kontrola fungování jedenkrát za rok 
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20. E�ENÍ PROBLÉM  
Následující seznam popisuje nej ast j�í problémy, které nastávají v souvislosti s pou�íváním 
transportního inkubátoru a navrhovaná nápravná opat ení. Pokud je pot ebná dal�í pomoc, 
prostudujte si servisní p íru ku nebo kontaktujte spole nost International Biomedical. 

20.1. V�eobecn  

Problém Co je t eba ud lat 

Pro  se transportní inkubátor nezapne? 
Baterie by mohla být zcela vy erpaná. P ipojte 
za ízení k externímu zdroji st ídavého proudu 
nebo stejnosm rného proudu. 

Pro  se kurzor neobjevuje tam, kam jsem klepl/a? 
Pokud kurzor zmizel, znovu se objeví na 
posledním míst , kam jste na obrazovku klepli. 

Pro  se fototerapie, vyh ívaná matrace a 
odsávání nespustí, kdy� se na n  klepne? 

P ed vstupem do ikon fototerapie, vyh ívané 
matrace a odsávání musí být otev ena tepelná 
nabídka. 

Sly�ím odsávací pumpu, pro  neodsává? 

a) Zkontrolujte, zda jsou kanyly správn  
p ipojené. 

b) Zkontrolujte plovákový ventil na odsávacím 
zásobníku. 

c) Filtr m �e být ucpaný. 

Pro  je ventilátor inkubátoru nadm rn  hlu ný? 
Ventilátor je nesprávn  nainstalovaný a drhne o 
podnos pro pr tok vzduchu nebo o magnetický 
kryt. P einstalujte ob �né kolo ventilátoru. 
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20.2. Samotestování p i zapnutí 

Hlá�ená chyba Co je t eba ud lat 

Matrace 
Zajist te, aby byla vyh ívaná matrace p ipojena nebo 
vypn te vyh ívanou matraci v nabídce správce. 

Odsávání 
Zajist te, aby byl odsávací modul p ipojen nebo 
vypn te odsávání v nabídce administrátora. 

Pacient Vym te pacientskou sondu T1. 

SpO2 
Zajist te, aby byl kabel SpO2 p ipojen nebo vypn te 
SpO2 v nabídce správce. 

Akcelerometr Resetujte transportní inkubátor. 
SD karta Resetujte transportní inkubátor. 
Kole ko Resetujte transportní inkubátor. 
Tlak Resetujte transportní inkubátor. 
Bzu ák Resetujte transportní inkubátor. 
Reproduktor Resetujte transportní inkubátor. 
Dotyková obrazovka Resetujte transportní inkubátor. 
Okolní Resetujte transportní inkubátor. 

O2 
Zajist te, aby byl kabel O2 p ipojen nebo vypn te O2 v 
nabídce administrátora. 

Sv telná li�ta 
Zajist te, aby byl kabel sv telné li�ty p ipojen nebo 
vypn te fototerapii v nabídce administrátora. 

USB Resetujte transportní inkubátor. 
RAM Resetujte transportní inkubátor. 
ROM Resetujte transportní inkubátor. 
Heater (Topné za ízení) Resetujte transportní inkubátor. 
Fan (Ventilátor) Resetujte transportní inkubátor. 
Power (Napájení) Resetujte transportní inkubátor. 
GPIO Resetujte transportní inkubátor. 

Clock (Hodiny) 
Nastavte hodiny za ízení v nabídce správce nebo v 
nabídce servisu. 

Battery (Baterie) Prove te kalibraci m idla nabití v nabídce servisu. 

21. P ÍSLU�ENSTVÍ 

Následující p íslu�enství od spole nosti International Biomedical je k dispozici pro pou�ití s 
transportním inkubátorem NxtGen. 

Název 
Kabel SpO2 (Masimo & Nellcor) 
M i  sv tla 
Kabelový adaptér teploty pacienta 
Sondy teploty pacienta - K opakovanému pou�ití 
Fototerapeutické sv tlo 
Pozorovací sv tla 
Vývojová matrace 
Vyh ívaná matrace 
Zvlh ovací houby 
Spot ební materiál pro odsávání 

Kontaktujte svého poskytovatele nebo zástupce spole nosti International Biomedical, který vám 
poskytne nejnov j�í seznam p íslu�enství pro transportní inkubátor NxtGen. 
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22. ZÁSADY PROVÁD NÍ OPRAV 
Záru ní opravy a servis musí provád t kvalifikovaný zástupce spole nosti International 
Biomedical. Kontaktujte kvalifikovaného zástupce spole nosti a obra te se telefonicky na linku 
technické podpory na ísle 1-512-873-0033. 

Nepou�ívejte za ízení, které nefunguje správn , v etn  za ízení, které nepro�lo úsp �n  
postupem kontroly. Seznam servisních sou ástí a pokyny, jak provád t servis a kalibraci 
jednotky, naleznete v servisní p íru ce. Po servisu prove te postup kontroly, ne� vrátíte 
za ízení do provozu. 

23. ZÁRUKA 

Pokud není specifikováno jinak, spole nost International Biomedical zaru uje, �e v�echny 
výrobky, které vyrobila, jsou v dob  dodání a po dobu dvanácti m síc  od data dodání bez vad 
materiálu a zpracování, pokud jsou ve vlastnictví p vodního kupujícího. Ve�keré výrobky, u 
nich� se má za to, �e jsou vadné, pokud budou vráceny do dvanácti m síc  od data dodání 
spole ností vyplacen  a spole nost p i kontrole shledá, �e jsou vadné v rámci podmínek této 
záruky, budou bezplatn  opraveny nebo vym n ny a dodány vyplacen  na kterékoli místo ve 
Spojených státech. Pokud spole nost p i kontrole jakéhokoli takového produktu neobjeví 
�ádnou vadu v rámci podmínek této záruky, budou ú továny b �né ceny spole nosti za opravy 
nebo vým nu a náklady na dopravu. Na ve�kerý spot ební materiál a jednorázové výrobky se 
poskytuje záruka, �e jsou bez vady, pouze p i dodání. Záru ní doba pro baterie je omezena na 
90 dní od dodání. Tato záruka výslovn  vylu uje a nahrazuje ve�keré jiné výslovné a 
p edpokládané záruky. Spole nost nemá �ádný závazek na základ  záruky v jakékoli vý�i vy��í 
ne� spole nost dostane za prodej p íslu�ného výrobku. Za pou�ití a zp sob pou�ití výrobk  
spole nosti odpovídá kupující a kupující se zavazuje a souhlasí s tím, �e od�kodní a ochrání 
spole nost p ed jakoukoli ztrátou a �kodou, která by mohla vzniknout v d sledku pou�ití 
jakýchkoli výrobk  spole nosti kupujícím nebo jinými osobami. 

Tato záruka bude neplatná a v i spole nosti International Biomedical nelze uplat ovat 
odpov dnost z ní vyplývající, pokud nastanou následující situace: 

1. K po�kození jednotky do�lo v d sledku nevhodné manipulace. 

2. Zákazník neudr�uje jednotku v ádném stavu. 

3. Zákazník pou�ívá jakékoli sou ásti, p íslu�enství nebo armatury nespecifikované nebo 
neprodávané spole ností International Biomedical. 

4. Prodej nebo servis je provád n necertifikovaným servisem/dodavatelským subjektem nebo 
jakýmkoli jiným neautorizovaným subjektem. 

Ve�keré reklamace zásilky je t eba uskute nit do 30 dn  od data dodání od spole nosti 
International Biomedical, jinak spole nost nebude odpovídat za reklamace chyb jících polo�ek. 
Ve�keré polo�ky objednané omylem a vrácené závodu na kredit budou podléhat minimálnímu 
poplatku za p eskladn ní ve vý�i 15 %. Po�adavky na vrácení polo�ek musí být podány do 30 
dn  od data dodání z výrobního závodu. Spole nost International Biomedical nep evezme 
�ádné vrácené zbo�í bez autoriza ního ísla k vrácení materiálu (RMA) získaného od 
zákaznického servisního odd lení. 
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P íloha A Specifikace 

Prost edí pro provoz, skladování a p epravu 

Skladování: 
Teplota -25 C a� 60 C 

(P ed p epravou nebo skladováním vyjm te 
baterii. Nechejte inkubátor stabilizovat na 
teplotu místnosti nejmén  4 hodiny po 
skladování.) 

Vlhkost 5 % a� 95 % nekondenzující 
Tlak 50 kPa a� 110 kPa 
P echodný provoz: 
Teplota -20 C a� 50 C 
Vlhkost 5 % a� 95 % nekondenzující 
Tlak 70 kPa a� 110 kPa 
Provozní: 
Teplota 15 C a� 40 C 
Vlhkost 5 % a� 95 % nekondenzující 
Tlak 70 kPa a� 110 kPa 

V�eobecné mechanické specifikace 

 Vý�ka 
palce  (cm) 

�í ka 
palce  (cm) 

Hloubka 
palce  (cm) 

Hmotnost 
libry.  (kg) 

Inkubátor bez kolony pro 
dít  nebo rukojetí 

10,7  (27,2) 32,1  (81,5) 18,4  (40,5) 65  (29,5) 

Komora pro dít  s nízkým 
profilem 

11,3  (28,7) 30  (76,2) 16,7  (42,4) 18,9  (8,6) 

Komora pro dít  XL 13,3  (33,8) 30  (76,2) 16,7  (42,4) 21,1  (9,6) 

Polo�ka Rozm ry (palce) Rozm ry (centimetry) 
Rozm ry matrace 12,5  24  1� 31,8  61,0  2,5 cm 
Sv tlá vý�ka dít te: 
Komora s nízkým profilem 7,5� 19,0 cm 
Komora XL 9,5� 24,1 cm 
P ední p ístupová dví ka s 2ru ními porty: 
Komora s nízkým profilem 10,3� v  22,5� � 26,1 cm v  57,2 cm � 
Komora XL 11,6� v  22,5� � 26,1 cm v  57,2 cm � 
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Elektrické specifikace 

Napájení st ídavým proudem (max.) 100-240 VAC, 50 - 60 Hz, 2000 VA max. 
Napájení st ídavým proudem (inkubátor) 100-240 VAC, 50 - 60 Hz, 3 A max. 
Zásuvky p íslu�enství (AC) 7 A max. celkem, p i vstupním nap tí 
Vstup externího napájení stejnosm rným proudem 12-28 V, 15 A 
Výstup externího napájení stejnosm rným proudem 3 A, p i vstupním nap tí 

Vnit ní baterie 
12 V 26 AH hermeticky uzav ená 
olovo/kyselina 
12 V 32 AH fosfore nan lithno-�elezitý 

�ivotnost baterie 
P ibli�n  200 cykl  (SLA) 
1000 cykl  (LiFePO4) 

Jmenovitý as dobíjení baterie (90 %) 4,5 hod. st ídavý proud, jednotka vypnuta 
Jmenovitý as provozu baterie (SLA) 4 hod. Komora p i 37 C okolí 20  C 
Pozorovací sv tlo 10 Watt max. 
Volitelné fototerapeutické sv tlo 10 Watt max. 
Volitelná vyh ívaná matrace 22 Watt max. 
Volitelné odsávání 20 Watt max. 

Provozní specifikace 

Nastavená hodnota teploty - teplota vzduchu 17 C a� 38,9 C, p ír stky 0,1 C 
Nastavená hodnota teploty - teplota dít te 33,0 C a� 37,5 C, p ír stky 0,1 C 
Rozli�ení digitálního displeje 0,1 C 
P esnost digitálního displeje  1 C v rozsahu 15  a� 40 C 

Doba vyh íván1 komory 
12 minut  20 %, komora s nízkým profilem 
16 minut  20 %, komora XL 

Volitelná vyh ívaná matrace 40 C Max 
Koncentrace oxidu uhli itého2 <0,5 % 
Maximální hmotnost dít te 22 libry. (10 kg) 
Doba aktualizace zobrazení teploty 1 sekunda 

Hlasitost alarmu 
Max. hlasitost - 65 dB (ve 3 m) 
Min. hlasitost - 50 dB (ve 3 m) 

Specifikace pulsního oxymetru (volitelná funkce) 

Rozsah 

Za podmínek bez pohybu 
Saturace kyslíkem 1 % - 100 % 
Tepová frekvence 25-239 tep /min. 
Perfusní index (pouze Masimo) 0,02 % a� 20 % 
V podmínkách pohybu 
Saturace kyslíkem 1 % - 100 % 
Tepová frekvence 48-127 tep /min. 
Perfusní index (pouze Masimo) 0,02 % a� 20 % 

1 Jak ur uje norma IEC 60601-2-20, ustanovení 201.12.1.107. as do zvý�ení o 11 C, kdy� je ídicí teplota nastavena na 12 
C nad okolní teplotu. 

2 Jak ur uje norma IEC 60601-2-20, ustanovení 201.12.4.2.101. M eno 15 cm od 4% sm si CO2 podávané rychlostí 750 
ml/min, 10 cm nad st ed matrace. 
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Rozli�ení 

Saturace kyslíkem 1 % 
Tepová frekvence 1 tep/min. 

�pi kové vlnové délky senzoru 

 
Masimo 660 nm ( ervené sv tlo), 905 nm (infra ervené sv tlo) 
Nellcor 660 nm ( ervené sv tlo), 900 nm (infra ervené sv tlo) 

Maximální výstupní výkon senzoru 

Masimo mén  ne� 15 mW (p i 50 mA pulsní) 
Nellcor mén  ne� 15 mW 
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P esnost senzoru Masimo3,4,5,6

Za podmínek bez pohybu7 

Saturace kyslíkem - novorozenci 70 - 100 %  3 % 
0 - 69 % nespecifikováno 

Saturace kyslíkem - pediatri tí pacienti 70 - 100 %  2 % 
0 - 69 % nespecifikováno 

Tepová frekvence - novorozenci/pediatri tí pacienti8 25 - 239 tep /min.  3 tepy/min. 
V podmínkách pohybu9,10

Saturace kyslíkem - novorozenci/pediatri tí pacienti 70 - 100 %  3 % 
0 - 69 % nespecifikováno 

Tepová frekvence - novorozenci/pediatri tí pacienti5 25 - 239 tep /min.  5 tepy/min. 
Nízká perfuse (kde 0,02% amplituda tepu a % transmise >5%)11

Saturace kyslíkem - novorozenci/pediatri tí pacienti  2 % 
Tepová frekvence - novorozenci/pediatri tí pacienti  3 tepy/min. 

3  Úplné informace o aplikaci naleznete v návodu k pou�ití senzoru.  Pokud není uvedeno jinak, p emis ujte senzory k 
opakovanému pou�ití nejmén  ka�dé 4 hodiny a lepicí senzory nejmén  ka�dých 8 hodin. 

4  P esnost senzoru specifikovaná p i pou�ití technologie Masimo s pou�itím pacientského kabelu pro senzory LNOP, 
senzory RD SET, senzory LNCS nebo senzory M-LNCS.  ísla p edstavují ARMS (chyba RMS v porovnání s 
referencí).  Proto�e jsou m ení pulsním oxymetrem statisticky distribuována, lze o ekávat, �e pouze asi dv  t etiny 
m ení budou v rozsahu  ARMS v porovnání s referen ní hodnotou.  Pokud není uvedeno jinak, je p esnost SpO2 
specifikována od 70 % do 100 %.  P esnost tepové frekvence je od 25 do 240 tep /min. 

5  Typy senzoru Masimo M-LNCS, LNOP, RD SET a LNCS mají stejné optické a elektrické vlastnosti a mohou se li�it 
pouze v typu aplikace (lepicí/nelepicí/há ek a smy ka), délkách kabelu, umíst ní optických komponent (horní nebo 
spodní strana senzoru vyrovnaná s kabelem), typu/velikosti lepicího materiálu a typu konektoru (LNOP modulární 
8kolíková zástr ka, RD modulární 15kolíková zástr ka, LNCS 9kolíkový na bázi kabelu a M-LNCS 15kolíkový, na bázi 
kabelu).  V�echny informace o p esnosti senzoru a pokyny k aplikaci senzoru naleznete v p ilo�eném návodu k pou�ití 
senzoru. 

6  Nam ené hodnoty p esnosti SpO2 za dekádu jsou reprezentativní hodnoty platné pro popsané ady senzor .  
Nam ené hodnoty p esnosti SpO2 pro specifický senzor naleznete v návodu k pou�ití senzoru nebo kontaktujte 
výrobce senzoru. 

7  Technologie Masimo SET se senzory LNCS je validována na p esnost bez pohybu ve studiích lidské krve na zdravých 
dosp lých dobrovolnících mu�ského a �enského pohlaví se sv tlou a� tmavou pigmentací poko�ky ve studiích s 
navozenou hypoxií v rozsahu 70-100 % SpO2 proti laboratornímu CO-oxymetru a monitoru EKG.  Tato odchylka se 
rovná plus nebo minus jedné sm rodatné odchylce, zahrnující 68 % populace.  P esnost saturace neonatálních 
senzor  byla validována na zdravých dosp lých dobrovolnících mu�ského a �enského pohlaví se sv tlou a� tmavou 
pigmentací poko�ky a 1 % bylo p idáno, aby se zohlednily vlastnosti fetálního hemoglobinu. 

8  Technologie Masimo SET se senzory Masimo je validována na p esnost srde ní frekvence v rozsahu 25 - 240 
tep /min. v testování na zku�ebním stavu proti simulátoru Biotek Index 2 .  Tato odchylka se rovná  1 sm rodatné 
odchylky.  Plus nebo minus jedna sm rodatná odchylka zahrnuje 68 % populace. 

9  Technologie Masimo SET se senzory Masimo Neo je validována na p esnost p i pohybu novorozence ve studiích 
lidské krve na zdravých dobrovolnících mu�ského a �enského pohlaví se sv tlou a tmavou pigmentací poko�ky s 
navozenou hypoxií p i provád ní pohyb  t ení a poklepávání, p i 2 a� 4 Hz p i amplitud  1 a� 2 cm a neopakovaných 
pohybech mezi 1 a 5 Hz p i amplitud  2 a� 3 cm ve studiích s navozenou hypoxií v rozsahu 70-100 % SpO2 proti 
laboratornímu CO-oxymetru a monitoru EKG.  Tato odchylka se rovná  1 sm rodatné odchylky.  Plus nebo minus 
jedna sm rodatná odchylka zahrnuje 68 % populace.  K výsledk m bylo p idáno 1 %, aby se zohlednil vliv fetálního 
hemoglobinu p ítomného u novorozenc . 

10  Technologie Masimo SET se senzory Masimo je validována na p esnost p i pohybu ve studiích lidské krve na zdravých 
dosp lých dobrovolnících mu�ského a �enského pohlaví se sv tlou a tmavou pigmentací poko�ky s navozenou hypoxií 
p i provád ní pohyb  t ení a poklepávání, p i 2 a� 4 Hz p i amplitud  1 a� 2 cm a neopakovaných pohybech mezi 1 a 5 
Hz p i amplitud  2 a� 3 cm ve studiích s navozenou hypoxií v rozsahu 70-100 % SpO2 proti laboratornímu CO-
oxymetru a monitoru EKG.  Tato odchylka se rovná  1 sm rodatné odchylce, zahrnující 68 % populace. 

11  Technologie Masimo SET je validována na nízkou p esnost perfuse testováním na zku�ebním stavu proti simulátoru 
Biotek Index 2  a síle signálu simulátoru Masimo v t�í ne� 0,02 % a transmisí vy��í ne� 5 % pro saturaci v rozsahu od 
70 do 100 %.  Tato odchylka se rovná  1 sm rodatné odchylky.  Plus nebo minus jedna sm rodatná odchylka 
zahrnuje 68 % populace. 
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P esnost senzoru Nellcor6,12 

Za podmínek bez pohybu 
Saturace kyslíkem - rozsah 70-100 %13,14  2 % ( ada OxiMax) 
Saturace kyslíkem - rozsah 60-80 %13,15  3 % ( ada OxiMax) 
Tepová frekvence12,15 20 - 250 tep /min.  3 tepy/min. 
V podmínkách pohybu 
Saturace kyslíkem - rozsah 70-100 %15,16  3 % ( ada OxiMax) 
Tepová frekvence15,16 48 - 127 tep /min.  3 tepy/min. 
Nízká perfuze 
Saturace kyslíkem - rozsah 70-100 %17  2 % 
Tepová frekvence17 20 - 250 tep /min.  3 tepy/min. 

Nam ené hodnoty p esnosti saturace kyslíkem za dekádu6 ( ada OxiMax)
70 - 79 %  2,01 % 
80 - 89 %  1,66 % 
90 - 100 %  1,46 % 

Modifikované Bland-Altman v graf a korela ní graf pro p esnost údaj  ze senzoru Masimo jsou 
uvedeny ní�e. Provedené klinické studie zahrnovaly adekvátní prezentaci testovaných subjekt  
tmavou pigmentací pro zaji�t ní p esnosti u pacient  s tmavou pigmentací. Ka�dý jednotlivý subjekt je 
na grafech znázorn n jedine nou barvou.  Identifika ní ísla subjekt  jsou uvedena v legend  vlevo 
od ka�dého grafu. 
 
  

                                            
12  P esnost saturace se m ní podle typu senzoru.  Viz m í�ka p esnosti senzoru na adrese www.covidien.com/rms. 
13  Neonatální specifikace jsou uvedeny pro senzory OXIMAX MAXN se systémem pro monitorování respirace pacienta u 

l �ka Nellcor . 
14  Klinické fungování senzoru MAXN bylo prokázáno na populaci hospitalizovaných novorozeneckých pacient .  

Pozorovaná p esnost SpO2 byla 2,5 % ve studii na 42 pacientech ve v ku 1 a� 23 dní s hmotností od 750 do 4 100 
gram  a v 63 pozorováních pokrývajících rozsah 85 % a� 99 % SaO2. 

15  Specifikace p esnosti byly validovány s pou�itím m ení zdravých dosp lých dobrovolník  neku ák  ve studiích ízené 
hypoxie pokrývající specifikované rozsahy saturace.  Nábor subjekt  byl proveden z místní populace a zahrnoval mu�e 
i �eny ve v ku 18-50 let s nejr zn j�ími pigmentacemi poko�ky.  Ode ty pulzního oxymetru SpO2 byly porovnávány s 
hodnotami SaO2 z odebraných vzork  krve m ených hemooxymetrií.  V�echny p esnosti jsou vyjád eny jako  1 SO.  
Proto�e jsou m ení pulsním oxymetrem statisticky distribuována, lze o ekávat, �e asi dv  t etiny m ení budou v 
tomto rozsahu p esnosti (ARMS) (dal�í podrobnosti naleznete v M í�ce p esnosti senzoru). 

16  Výkon pohybu byl validován v pr b hu studie ízené hypoxie krve.  Subjekty provád ly pohyby t ení a poklepávání 1-2 
cm v amplitud  s nepravidelnými intervaly (náhodn  se m nícími) s náhodnými zm nami kmito tu v rozmezí 1-4 Hz.  
Pou�itelnost:  Senzory OXIMAX MAXA, MAXAL, MAXP, MAXI a MAXN. 

17  Specifikace platí pro výkon oxymetru systému monitorování respirace pacienta u l �ka Nellcor .  P esnost ode tu za 
p ítomnosti nízké perfuze (detekovaná modula ní amplituda IR impulsu 0,03 % - 1,5 %) byla validována s pou�itím 
signál  dodaných simulátorem pacienta.  Hodnoty SpO2 a tepové frekvence se pohybovaly v rozsahu monitorování v 
oblasti podmínek slabého signálu a byly porovnávány se známou skute nou saturací a tepovou frekvencí vstupních 
signál . 
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Ru�ivé látky 

Karboxyhemoglobin m �e chybn  zvy�ovat ode ty. Úrove  zvý�ení se p ibli�n  rovná mno�ství 
p ítomného karboxyhemoglobinu. Barviva nebo jakékoli látky obsahující barviva, která m ní obvyklou 
arteriální pigmentaci, mohou zp sobit chybné ode ty. 

Specifikace monitoru kyslíku v okolním prost edí (volitelná funkce) 

Rozsah m ení 10,0 % a� 100 % 
Rozli�ení 0,1 % 

Doba odezvy 
<16 sekund pro 90% odezvu 
<25 sekund pro 97% odezvu 

P esnost  4,0 % v rozsahu m ení 
Stabilita Drift mén  ne� 2 % v pr b hu 8 hodin p i 

konstantní teplot  a tlaku 
Po�adovaný pr tok vzorku Minimáln  3 ml/min., typicky 100 ml/min. 
Provozní teplota 5  a� 40 C (31  - 104 F) 

Ru�ivé látky 

Ru�ivá látka Objem % suchý Ru�ení ode tu kyslíku 
Oxid dusný 75 % <2 % 
Oxid uhli itý 10 % <2 % 
Halotan 5 % <2 % 
Enfluran 5 % <2 % 
Isofluran 5 % <2 % 
Helium 70 % <2 % 
Sevofluran 6 % <2 % 
Desfluran 15 % <2 % 

Specifikace fototerapie 

Rozsah sv telného spektra 450 - 465 nm 

Maximum ozá ení na matraci 

Nízká komora: 35 µW/cm2/nm (sv telná 
li�ta 7,8" nad matrací) 

Komora XL: 22 µW/cm2/nm (sv telná 
li�ta 9,8" nad matrací) 

Efektivní ozá ená plocha 
Nízká komora: 12,3"  9,2" elipsa 
Komora XL: 15,1"  10,8" elipsa 

O ekávaná �ivotnost sv tla 8 let (u�ivatel je nem �e opravovat) 
as sv tla p ed dosa�ením �ivotnosti Nevy�adováno 

Sly�itelná hladina hluku <60 dB 
Doba stabilizace sv tla <5 sekund 
Pom r intenzity Ebi min/Ebi max >40 % 
Tepelný výkon sv tla <10 C topné za ízení pak okolní 
Odchylka intenzity fototerapeutického sv tla 
za 5 hodin po zah átí 

<10 % 
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Specifikace pozorovacího sv tla 

Sly�itelná hladina hluku <60 dB 
Intenzita (minimální) 150 lumen  
Tepelný výkon sv tla <10 C topné za ízení pak okolní 

Specifikace odsávání 

Prost edí pro provoz, skladování a p epravu
Viz specifikace prost edí pro obecný 
provoz, skladování a p epravu. 

Pr tok vzduchu na vstupu vakua 10 l/min. 
Maximální tlak vakua 150 mmHg 

(Skute ná hodnota m �e být 108-163 
mmHg.) 

Rozsah tlaku vakua 10-150 mmHg 
P esnost indikátoru vakua  5 mmHg 
Hladina hluku <60 dB 
Objem zásobníku odsávání (náklon a� 20 stup ) 800 ml 
Zásobník odsávání 738-1701 
Odsávací hadi ky 18" 738-1702 
Odsávací hadi ky 72" 738-2355 
Vakuový filtr 738-1657 
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P íloha B Specifikace EMC 

Shoda s po�adavky na elektromagnetickou kompatibilitu 

Transportní inkubátor byl testován a bylo shledáno, �e spl uje limity pro elektromagnetické ru�ení a 
susceptibilitu, jak definuje norma IEC 60601-1-2. Toto za ízení v�ak m �e vyza ovat radiofrekven ní 
(RF) energii a m �e zp sobit �kodlivé ru�ení s jinými za ízeními. Transportní inkubátor je ur en k 
pou�ití v elektromagnetickém prost edí, ve kterém jsou vyza ované RF poruchy pod kontrolou. 
Zákazník nebo provozovatel transportního inkubátoru m �e pomoci zabránit elektromagnetickému 
ru�ení tím, �e bude za ízení provozovat v prost edích a s minimálními separa ními vzdálenostmi 
specifikovanými ní�e. Navíc pravidelná údr�ba, jak je specifikována spole ností International 
Biomedical, umo�ní, aby za ízení i nadále poskytovalo základní bezpe nost a nezbytný výkon. 

POKYNY A PROHLÁ�ENÍ VÝROBCE - EMISE 

Transportní inkubátor je ur en k pou�ití v elektromagnetickém prost edí specifikovaném ní�e. 
Zákazník nebo provozovatel transportního inkubátoru má zajistit, aby byl pou�íván v takovém 
prost edí. 

TEST EMISÍ SHODA 
ELEKTROMAGNETICKÉ PROST EDÍ - 

POKYNY 

RF emise CISPR 11 Skupina 1 

Transportní inkubátor pou�ívá RF energii 
pouze pro své vnit ní fungování. Proto jsou 
jeho RF emise velmi nízké a není 
pravd podobné, �e by zp sobovaly ru�ení 
elektronického za ízení v blízkosti. 

Vedené emise CISPR 11 T ída A Transportní inkubátor je vhodný pro pou�ití 
ve v�ech prost edích, v etn  domácností, a 
t ch, která jsou p ímo p ipojena na 
elektrickou sí  nízkého nap tí, která napájí 
budovy pou�ívané k reziden ním ú el m. 

Harmonické IEC 61000-3-2 T ída A 

Flikr IEC 61000-3-3 Vyhovuje 
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POKYNY A PROHLÁ�ENÍ VÝROBCE - ODOLNOST 

Transportní inkubátor je ur en k pou�ití v elektromagnetickém prost edí specifikovaném ní�e. 
Zákazník nebo provozovatel transportního inkubátoru má zajistit, aby byl pou�íván v takovém 
prost edí. 

TEST 
ODOLNOSTI 

IEC 60601 
ÚROVE  TESTU 

ÚROVE
SHODY 

ELEKTROMAGNETICKÉ 
PROST EDÍ - POKYNY 

ESD 
IEC 61000-4-2 

 8 kV kontakt 
 15 kV vzduch 

 8 kV kontakt 
 15 kV vzduch 

Podlahy mají být d ev né, 
betonové nebo z keramických 
dla�dic. Pokud jsou podlahy 
syntetické, r/h má být alespo   
30 %. 

EFT 
IEC 61000-4-4 

 2 kV sí
 1 kV I/O 

 2 kV sí
 1 kV I/O 

Kvalita sí ového napájení má být 
typická pro komer ní nebo 
nemocni ní prost edí. 

Rázový impuls 
IEC 61000-4-5 

 0,5/1 kV 
diferenciální 

 0,5/1/2 kV 
b �ný 

 0,5/1 kV 
diferenciální 

 0,5/1/2 kV 
b �ný 

Kvalita sí ového napájení má být 
typická pro komer ní nebo 
nemocni ní prost edí. 

Krátkodobé 
poklesy/výpadky 
nap tí 
IEC 61000-4-11 

100 % pokles na 
0,5 cyklu 

60 % pokles na 5 
cykl  

 
30 % pokles na 

25/35 cykl  
 

100 % pokles na 
250/350 cykl  

100 % pokles na 
0,5 cyklu 

 
60 % pokles na 5 

cykl

30 % pokles na 
25/35 cykl

 
V pr b hu 

5sekundové 
události se 
transportní 

inkubátor p epne 
na bateriové 

napájení. 

Kvalita sí ového napájení má být 
typická pro komer ní nebo 
nemocni ní prost edí. Pokud 
operátor transportního inkubátoru 
vy�aduje nep etr�itý provoz p i 
výpadku sí ového napájení, 
doporu uje se napájet transportní 
inkubátor z nep eru�itelného 
napájecího zdroje nebo z vnit ní 
baterie. 

Magnetické pole 
napájecí frekvence 
50/60 Hz 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 

Magnetická pole napájecí 
frekvence mají být typická pro 
komer ní nebo nemocni ní 
prost edí. 
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POKYNY A PROHLÁ�ENÍ VÝROBCE - ODOLNOST 

Transportní inkubátor je ur en k pou�ití v elektromagnetickém prost edí specifikovaném ní�e. 
Zákazník nebo provozovatel transportního inkubátoru má zajistit, aby byl pou�íván v takovém 
prost edí. 

TEST 
ODOLNOSTI 

IEC 60601 
ÚROVE  TESTU 

ÚROVE
SHODY 

ELEKTROMAGNETICKÉ 
PROST EDÍ - POKYNY 

 
 
 
 
 
 
 
Vedené RF 
IEC 61000-4-6 

 
 
 
 
 
 
 
3 Vrms 
150 kHz a� 80 MHz 
(AC/DC) 
 
6 Vrms 
(v pásmech ISM 
mezi 150 kHz a 80 
MHz) 

 
 
 
 
 
 
 
3 Vrms 
150 kHz a� 80 MHz 
(AC/DC) 
 
6 Vrms 
(v pásmech ISM 
mezi 150 kHz a 80 
MHz) 

P enosná a mobilní 
komunika ní za ízení mají 
být odd lena od 
transportního inkubátoru 
vzdálenostmi, které nejsou 
men�í, ne� je 
vypo ítáno/uvedeno ní�e. 
 

D=
,

D=  
,

 

80 a� 800 MHz 
 

D=   

800 MHz a� 2,7 GHz 
 
Kde P je maximální výkon ve 
wattech a D je doporu ená 
separa ní vzdálenost v 
metrech. 
 

Vyza ované RF 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80 MHz a� 2,7 GHz 

3 V/m 
80 MHz a� 2,7 GHz 
 
(V1) Vrms 
 
(E1) V/m 

Intenzity pole z fixních 
vysíla  a p ijíma , zji�t né 
elektromagnetickým 
pr zkumem místa, by m ly 
být ni��í ne� úrovn  shody 
(V1 a E1). 
 
K ru�ení m �e dojít v 
blízkosti za ízení 
obsahujícího vysíla . 

 
Blízká pole z RF 
bezdrátového 
komunika ního 
za ízení 
IEC61000-4-3 

Viz IEC 60601-1-2 
8.10 

Viz IEC 60601-1-2 
8.10 

Toto za ízení by m lo být 
umíst no ne blí�e ne� 30 cm 
od nejbli��ího RF 
bezdrátového 
komunika ního za ízení. 
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DOPORU ENÉ SEPARA NÍ VZDÁLENOSTI MEZI P ENOSNÝM A MOBILNÍM RF 
KOMUNIKA NÍM ZA ÍZENÍM A TRANSPORTNÍM INKUBÁTOREM 

Transportní inkubátor je ur en k pou�ití v elektromagnetickém prost edí, ve kterém jsou 
vyza ované poruchy pod kontrolou. Zákazník nebo operátor transportního inkubátoru m �e 
pomoci zabránit elektromagnetickému ru�ení zachováním minimální vzdálenosti mezi 
p enosným a mobilním RF komunika ním za ízením a transportním inkubátorem, jak je 
doporu eno ní�e, podle maximálního výstupního výkonu komunika ního za ízení. 

MAX VÝSTUPNÍ 
VÝKON (WATTY) 

SEPARACE (m) 
150 kHz a� 80 MHz 

 
D = (3,5/V1)(druhá 

odmocnina P) 

SEPARACE (m) 
80 a� 800 MHz 

 
D = (3,5/V1)(druhá 

odmocnine P) 

SEPARACE (m) 
800 MHz a� 2,5 GHz 

 
D = (7/V1)(druhá 
odmocnina P) 

0,01 0,12 0,12 0,23 
0,1 0,37 0,37 0,74 
1 1,17 1,17 2,33 

10 3,69 3,69 7,38 
100 11,67 11,67 23,33 
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P íloha C Základní výkon 

 P esnost nastavení teploty transportního inkubátoru bude udr�ována v rozmezí  2 C p i 
okolní teplot  mezi 10 a 20 C a v rozmezí  1,5 C p i okolní teplot  25 C  1 C pro 
normální provoz. 

 Pokud je teplota mimo p edepsaný rozsah, rozezní se zvukový alarm. 

 Doba zah ívání inkubátoru s velikostí komory XL je podle definice normy 60601-2-20 
oddílu 201.12.1.107 16 minut. 

 Indikace teploty má být s p esností do 1 C p i m ení standardním teplom rem v bod  
10 cm nad st edem matrace. 

 Monitor O2 má mít p esnost v rámci 2,5 % + 2,5 % hladiny plynu (objemová frakce 
hladiny plynu). 

 Kdy� napájení spadá mimo normální hodnoty pro provoz, inkubátor by se m l p epnout 
na svoji vnit ní baterii a m l by zobrazovat indikátor, �e za ízení pracuje s bateriovým 
napájením. 

 Pro inkubátory vybavené funkcí SpO2 má být p esnost SpO2 men�í nebo rovna 4 % nad 
rozsahem 70-100 % SaO2. 

 Pro inkubátory vybavené funkcí SpO2 má být p esnost tepové frekvence mén  nebo 
rovna 5 tep /min. nad rozsahem 25-240 tep /min. 

 Pro inkubátory vybavené funkcí SpO2 má nízká hladina SpO2 vytvá et zvukový a vizuální 
alarm. 

 Pro inkubátory vybavené funkcí SpO2 mají být alarmy generovány v p ípad  závady 
sondy nebo pacientského kabelu nebo pokud systém SpO2 není schopen aktualizovat 
nam ená data po dobu 30 sekund. 

 �ádné ME za ízení v oddílu pro pacienty nep edstavuje nebezpe í v prost edí bohatém 
na kyslík. 

 Díly transportního inkubátoru, u nich� existuje pravd podobnost dotyku, nep esahují 
hodnoty uvedené v norm  60601-1 tabulka 23. 

 U�ivatelské rozhraní nedoká�e nastavit teplotu vy��í ne� jsou limity tepelné bezpe nosti 
v souladu se standardem transportního inkubátoru. 

 Teplota vzduchu, teplota FET a teplota tepelného sifonu se m í sou asn  s teplotou 
pacienta. Topné za ízení se vypne nebo spustí alarm, kdy� se teplota zvý�í na stav, 
který není bezpe ný. 

 S transportním inkubátorem pro dít  fungujícím v re�imu transportního inkubátoru 
ízeném dít tem s horizontální orientací matrace by se teplota m ená senzorem teploty 

k �e nem la li�it od kontrolní teploty ve stabilních teplotních podmínkách o více ne� 0,7 
C. 

 Pokud je teplota mimo p edepsaný rozsah, rozezní se akustický alarm. 

 Funkce inkubátoru nem ní deklarovanou p esnost za ízení OEM pulsní oxymetrie. 
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P íloha D Alarmy a upozorn ní 

Popis alarmu Stav alarmu Priorita 
Typ 

alarmu 
Doba pauzy 

zvuku 

Horké dít  - zkontrolujte 
dít  

Teplota dít te je vy��í o 
1,2 C ne� nastavená 
hodnota. 

Vysoký Klinický 2 

Horké dít  - zkontrolujte 
dít  

Teplota dít te je vy��í o 
0,7 C ne� nastavená 
hodnota. 

St ední Klinický 5 

Studené dít  - 
zkontrolujte dít

Teplota dít te je ni��í o 1,2 
C ne� nastavená hodnota. 

Vysoký Klinický 2 

Studené dít  - 
zkontrolujte dít  

Teplota dít te je ni��í o 0,7 
C ne� nastavená hodnota. 

St ední Klinický 5 

P ipojte teplotní sondu 
Primární sonda teploty 
pacienta je odpojena, kdy� 
je za ízení v re�imu servo. 

Nízký Klinický 2 

�ádná tepl. sonda - 
Konec re�imu servo 

Primární sonda teploty 
pacienta je odpojena více 
ne� 1 minutu v re�imu 
servo a za ízení p e�lo do 
re�imu vzduchu. 

St ední Klinický Potvrdit 

Horká komora - 
zkontrolujte dít  

Teplota vzduchu v komo e 
je vy��í o 2,0 C ne� 
nastavená hodnota. 

Vysoký Klinický 2 

Horká komora - 
zkontrolujte dít  

Teplota vzduchu v komo e 
je vy��í o 1,5 C ne� 
nastavená hodnota. 

St ední Klinický 5 

Studená komora - 
zkontrolujte dít  

Teplota vzduchu v komo e 
je ni��í o 2,0 C ne� 
nastavená hodnota. 

Vysoký Klinický 
2 

30 on-boot 

Studená komora - 
zkontrolujte dít  

Teplota vzduchu v komo e 
je ni��í o 1,5 C ne� 
nastavená hodnota. 

St ední Klinický 
5 

30 on-boot 

P ipojte kabel matrace 
Kabel vyh ívané matrace 
je odpojený od panelu 
konektor . 

St ední Klinický Potvrdit 

Chyba proud. vzd. - top. 
za í. vypnuto 

Ventilátor topného za ízení 
je zablokovaný. 

St ední Klinický 5 

Pr tok vzd. blokován - 
top. za . vypnuto 

Výstup ventilátoru topného 
za ízení zablokovaný. 

St ední Klinický 5 

% O2 je vysoké 
Nam ená hodnota O2 ze 
senzoru je vy��í ne� 
maximální mez alarmu. 

St ední Klinický 2 

% O2 je nízké 
Nam ená hodnota O2 ze 
senzoru je ni��í ne� 
minimální mez alarmu. 

St ední Klinický 2 

Kriticky tém  vybitá 
baterie 

Nabití baterie je 7 % nebo 
ni��í. 

Vysoký Systém 2 
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Popis alarmu Stav alarmu Priorita 
Typ 

alarmu 
Doba pauzy 

zvuku 

Tém  vybitá baterie 
Nabití baterie je 10 % nebo 
ni��í. 

St ední Systém 2 

Napájení st ídavým 
proudem odstran no 

Externí napájení st ídavým 
proudem bylo odstran no. 

Nízký Klinický Potvrdit 

Tepová frekvence je 
vysoká 

Nam ená hodnota tepové 
frekvence z pulsního 
oxymetru je vy��í ne� 
maximální limit alarmu. 

St ední Klinický 2 

Tepová frekvence je 
nízká 

Nam ená hodnota tepové 
frekvence z pulsního 
oxymetru je ni��í ne� 
minimální mez alarmu. 

St ední Klinický 2 

SpO2 je vysoké 

Nam ená hodnota SpO2 z 
pulsního oxymetru je vy��í 
ne� maximální mez 
alarmu. 

St ední Klinický 2 

SpO2 je nízké 
Nam ená hodnota SpO2 z 
pulsního oxymetru je ni��í 
ne� minimální mez alarmu. 

St ední Klinický 2 

Odsávání p íli� vysoké 
Tlak odsávání je nad 
bezpe ným limitem. 

Nízký Klinický Potvrdit 

Vym te teplotní sondu 
Je t eba vym nit primární 
teplotní sondu. 

Nízký Systém 2 

Chyba teploty pacienta 
Za ízení má problém s 
ode tem teploty z primární 
teplotní sondy. 

Nízký Systém 2 

Selhání bzu áku 
Existuje technická chyba 
bzu áku. 

Vysoký Systém 5 

Selhání systému 
Existuje chyba kritické 
systémové funkce. 

Vysoký Systém Potvrdit 

Chyba matrace - 
matrace vypnuta 

Do�lo k chyb  vyh ívané 
matrace. 

St ední Systém 5 

Chyba senzoru teploty 
vzduchu 

Do�lo k chyb  senzor  
teploty vzduchu v komo e. 

Vysoký Systém 5 

Baterie odpojena 
Vnit ní stejnosm rné 
napájení je odpojeno. 

St ední Systém Potvrdit 

Teplotní rozsah baterie 
p ekro en 

Teplota baterie prost edku 
je nad bezpe nými limity. 

Nízký Systém 5 

Selhání reproduktoru 
Do�lo k chyb  
reproduktoru systému. 

Nízký Systém Potvrdit 

Vnit ní chyba SpO2
Do�lo k chyb  hardwaru 
SpO2. 

Nízký Systém 2 

Chyba odsávání 
Do�lo k chyb  hardwaru 
odsávání. 

Nízký Systém 5 

Selhání dotykové 
obrazovky 

Do�lo k chyb  fungování 
dotykové obrazovky. 

St ední Systém Potvrdit 

Porucha kodéru kole ka 
Do�lo k chyb  fungování 
kole ka. 

St ední Systém Potvrdit 
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Popis alarmu Stav alarmu Priorita 
Typ 

alarmu 
Doba pauzy 

zvuku 

Selhání napájení 
Nap tí systému je kriticky 
nízké. 

Technická 
chyba 

Technická 5 

Chyba senzoru teploty 
vzduchu 

Za ízení nesnímá zvý�ení 
teploty v komo e, kdy� je 
topné za ízení aktivní. 

Vysoký Systém 5 

Zkontrolovat kabel a 
senzor SpO2 

Do�lo k chyb  kabelu a 
senzoru SpO2. 

Nízký Klinický 2 

P ipojit senzor SpO2
Lepicí senzor SpO2 je 
odpojen. 

Nízký Klinický 2 

Nekompatibilní senzor 
SpO2 

Hardware nerozpoznává 
p ipojený lepicí senzor 
SpO2. 

Nízký Klinický 2 

Zkontrolovat p ipojení 
senzoru SpO2 

Hardware SpO2 detekoval 
chybu p ipojení senzoru 
SpO2. 

Nízký Klinický 2 

Detekováno ru�ení SpO2
Bylo detekováno ru�ení se 
senzorem SpO2. 

Nízký Klinický 2 

O2 <18 % 
Hodnota kyslíku nam ená 
senzorem O2 je ni��í ne� 
18 %. 

Vysoký Klinický 2 

Chyba topného za ízení 
Teplota vzduchu v komo e 
je vy��í o 40,0 C. 

Vysoký Klinický Potvrdit 

Popis upozorn ní Stav upozorn ní Priorita 
Chyba RTC Porucha hodin reálného asu Upozorn ní 

Nastavení hodin Hodiny za ízení nejsou nastaveny. Upozorn ní 
Chyba konfigurace Chyba tení konfigura ního pole Upozorn ní 

Sv telná li�ta odpojena Sv telná li�ta není p ipojena. Upozorn ní 

Zakryjte o i dít te 
Chra te o i dít te p ed fototerapeutickým 
sv tlem. 

Upozorn ní 

Porucha sv telné li�ty Chyba spu�t ní sv telné li�ty Upozorn ní 
Chyba SD karty Chyba otev ení SD karty Upozorn ní 

Selhání tení médií Chyba tení z SD karty Upozorn ní 
Selhání zápisu na média Chyba zápisu na SD kartu Upozorn ní 

Plná SD karta SD karta je plná. Upozorn ní 

Chyba otev ení USB 
Chyba p i otvírání odnímatelných 
digitálních médií 

Upozorn ní 

Chyba tení USB 
Chyba tení odnímatelných digitálních 
médií 

Upozorn ní 

Chyba zápisu na USB 
Chyba p i zápisu na odnímatelná digitální 
média 

Upozorn ní 

USB plný Odnímatelná digitální média jsou plná. Upozorn ní 

St ídavý proud p ipojen 
Externí napájení st ídavým proudem je 
p ipojeno. 

Upozorn ní 

P ipojen stejnosm rný proud 
Externí napájení stejnosm rným proudem 
je p ipojeno. 

Upozorn ní 

Tém  vybitá baterie 
Vnit ní napájení stejnosm rným proudem je 
nízké. 

Upozorn ní 
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Popis upozorn ní Stav upozorn ní Priorita 
O2 vypnut Monitor O2 je vypnut na hlavní obrazovce. Upozorn ní 

Ovlada  nenalezen Ovlada  za ízení nebyl nalezen. Upozorn ní 
Hodiny provozu Chyba hodin provozu Upozorn ní 

as vypr�el as nastavený operátorem vypr�el. Upozorn ní 

KONFIGURACE 
Nelze detekovat konfigura ní soubor 
výrobce. 

Upozorn ní 

SpO2/PR vypnutý 
Monitor SpO2/tepové frekvence je vypnut 
na hlavní obrazovce. 

Upozorn ní 

Selhání USB médií 
Do�lo k chyb  odnímatelných digitálních 
médií. 

Upozorn ní 

O2 KAL PROBÍHÁ Systém provádí kalibraci senzoru O2. Upozorn ní 
Zm na re�imu - nastavení 

teploty 
Re�im topného za ízení se automaticky 
zm nil. 

Upozorn ní 

Demo re�im SpO2 Hardware SpO2 je uveden do demo re�imu. Upozorn ní 
Inicializace senzoru SpO2 Probíhá inicializace senzoru SpO2. Upozorn ní 

Vyhledávání tepu Hardware SpO2 vyhledává tep. Upozorn ní 

Re�im pouze SpO2 
Hardware SpO2 je nastaven pouze na 
SpO2, ne na tepovou frekvenci. 

Upozorn ní 

Vnit ní chyba SpO2 Do�lo k chyb  hardwaru SpO2. Upozorn ní 
Vym nit kabel SpO2 Dal�í 

pacient 
Senzor SpO2 je t eba brzy vym nit. Upozorn ní 

Chyba SD karty Do�lo k chyb  SD karty. Upozorn ní 

EXT DC napájení odstran no 
Externí napájení stejnosm rným proudem 
je odpojeno. 

Upozorn ní 

Odsávání odpojeno Odsávací za ízení je odpojeno. Upozorn ní 
Selhání monitoru O2 Do�lo k chyb  monitoru O2. Upozorn ní 

asový limit odsávání 
Odsávací za ízení je aktivní více ne� 5 
minut. 

Upozorn ní 

Fototerapie p eru�ena 
Fototerapeutické sv tlo bylo odpojeno v 
pr b hu terapie. 

Upozorn ní 

Chyba kom topného za ízení 
Systém nem �e komunikovat s deskou 
topného za ízení. 

Upozorn ní 

Kritická chyba baterie Baterie je pod o ekávanou hodnotou. Upozorn ní 

P ipojit senzor SpO2 
Senzor SpO2 není p ipojen nebo není 
rozpoznán hardwarem SpO2. 

Upozorn ní 

P ipojit kabel SpO2 Kabel SpO2 je t eba brzy vym nit. Upozorn ní 

Nekompatibilní kabel SpO2 
Hardware SpO2 nerozpoznává p ipojený 
kabel SpO2. 

Upozorn ní 

Vym nit senzor SpO2 Vym te senzor SpO2. Upozorn ní 
Perfusní index je nízký Perfusní index SpO2 je nízký. Upozorn ní 

Detekováno ru�ení SpO2 
Hardware SpO2 detekoval chybu p íli� 
mnoho ru�ení se senzorem SpO2. 

Upozorn ní 

Senzor SpO2 mimo pacienta Senzor SpO2 není p ilo�en na pacienta. Upozorn ní 
Nízké SpO2 signál IQ Senzor SpO2 není správn  umíst n. Upozorn ní 
P ipojit kabel SpO2 Kabel SpO2 není p ipojen k za ízení. Upozorn ní 
Soubor nenalezen Soubor nebyl nalezen. Upozorn ní 

Chyba systému soubor  Systém soubor  detekoval chybu. Upozorn ní 
Nekompatibilní senzor SpO2 Hardware SpO2 nerozpoznal senzor SpO2. Upozorn ní 
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Popis upozorn ní Stav upozorn ní Priorita 

Chyba baterie 
Chemické slo�ení baterie za ízení 
neodpovídá detekovanému chemickému 
slo�ení baterie. 

Upozorn ní 

Nabití baterie Baterii prost edku je pot eba nabít. Upozorn ní 

Neplatná baterie 
Kapacita baterie prost edku neodpovídá 
detekované kapacit  baterie. 

Upozorn ní 

Chyba kalibrace O2 Kalibrace senzoru O2 se nezda ila. Upozorn ní 
P ipojit kabel O2 Kabel monitoru O2 je odpojen. Upozorn ní 

Nadm rná teplota topného 
za ízení 

Teplota topného za ízení je mimo rozsah. Upozorn ní 

Konfigurovat baterii 
Baterie nebyla konfigurována v nabídce 
servisu. 

Upozorn ní 
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P íloha E Likvidace/recyklace výrobku 

Inkubátor je t eba vrátit spole nosti International Biomedical k recyklaci, kdy� dosáhne konce své 
�ivotnosti (8 let). Baterii inkubátoru lze odevzdat do organizace zabývající se recyklací baterií, kdy� 
dosáhne konce své �ivotnosti. 

Po�adavky na ochranu �ivotního prost edí 
Spole nost International Biomedical se velmi zajímá o ochranu p irozeného �ivotního prost edí a 
pomáhá zajistit neustále bezpe né a efektivní pou�ívání tohoto výrobku prost ednictvím ádné 
podpory, údr�by a vy�kolení. Za ízení International Biomedical je proto navr�eno a vyrobeno tak, aby 
spl ovali relevantní pravidla pro ochranu �ivotního prost edí. Pokud je za ízení správn  provozováno a 
udr�ováno, nep edstavuje �ádné riziko pro �ivotní prost edí. Za ízení v�ak m �e obsahovat materiály, 
které by mohly být �kodlivé pro �ivotní prost edí, pokud by bylo zlikvidováno nesprávn . Pou�ívání 
takových materiál  je zásadn  d le�ité pro zavád ní ur itých funkcí a pln ní ur itých zákonných a 
jiných po�adavk . 

 

International Biomedical poskytuje podporu pro: 

 Obnovu sou ástí k opakovanému pou�ití 

 Recyklaci u�ite ných materiál  kompetentními spole nostmi zabývajícími se likvidací 
odpad  

 Bezpe nou a efektivní likvidaci prost edku 

 Pro radu a informace kontaktujte svoji servisní organizaci International Biomedical 

 


