


 Te
 Fa
 E-M
 We

 Ad

Int
82
Au
US

 Re

Em
Pr
25
Th

elefon:  (5
ax:  (512) 
Mail:  sal
ebsite:  h

dresa po

ternation
206 Cross
ustin, TX 
SA 

eprezenta

mergo Eu
rinsesseg
514 AP 
he Hague,

Man

512) 873-0
873-9090

les@int-b
http://www

tal : 

al Biome
s Park Dr.
 78754 

ant autori

urope 
gracht 20 

, The Net

nualu

0033 
0 
bio.com 
w.int-bio.

edical
r. 

izat în Eu

therlands

ul ope

.com 

uropa în s

s 

erato

scopuri d

orulu

de reglem

 

ui 

mentare: 



This page intentionally left blank. 



CUPRINS 

Part No. 715-0170, Rev. A - 1 - 

1. INFORMA II GENERALE .......................................................................................................... 5
1.1. Introducere ..................................................................................................................... 5
1.2. Utilizarea prev zut  ....................................................................................................... 5
1.3. Clasificare ....................................................................................................................... 5
1.4. Rezumat privind siguran a ............................................................................................ 6
1.5. Not  privind siguran a ................................................................................................... 6
1.6. Considera ii importante privind siguran a ................................................................... 6
1.7. Simboluri ...................................................................................................................... 19

2. CONFIGURARE INI IAL  ....................................................................................................... 21
2.1. Instruc iuni pentru despachetare ............................................................................... 21
2.2. Dispozi ii privind montarea ......................................................................................... 22

3. PREZENTAREA GENERAL  A SISTEMULUI ....................................................................... 23
3.1. Descriere Fizic  ........................................................................................................... 24

3.1.1. Incubator de Transport ..................................................................................... 24
3.1.2. Panoul componentelor electronice din spate ................................................. 25
3.1.3. Panoul de conectare al pacientului(Situat la cap tul din stânga sau din 

dreapta al panoului) .......................................................................................... 26
3.2. Alimentarea sistemului ................................................................................................ 26

3.2.1. Alimentare AC ................................................................................................... 26
3.2.2. Alimentare DC ................................................................................................... 27
3.2.3. Alimentarea pe baterie ...................................................................................... 27

3.3. Conexiuni de alimentare extern  ................................................................................ 28
3.3.1. Alimentarea extern  cu curent alternativ (AC) ............................................... 28
3.3.2. Alimentarea extern  cu curent continuu (DC) ................................................ 28
3.3.3. Priz  multipl  ..................................................................................................... 29
3.3.4. Priz  de alimentare cu DC ................................................................................ 29

4. VERIFICAREA ÎNAINTE DE UTILIZARE ................................................................................ 30
4.1. Verificarea înainte de utilizare .................................................................................... 30

4.1.1. Verificarea func ion rii ..................................................................................... 30
4.1.2. Verificarea incintei sugarului ........................................................................... 30
4.1.3. Accesorii ............................................................................................................ 31
4.1.4. Senzori i cabluri .............................................................................................. 31

5. INSTRUC IUNI DE UTILIZARE ............................................................................................... 31
5.1. Pornirea ........................................................................................................................ 31
5.2. Autotest la pornire ....................................................................................................... 31
5.3. Modul preînc lzire ....................................................................................................... 31
5.4. Meniu administrator ..................................................................................................... 32
5.5. Meniu service ............................................................................................................... 37

6. OPERARE NORMAL ............................................................................................................. 42
6.1. Navigarea pe ecranul principal ................................................................................... 43
6.2. Operarea termic  ......................................................................................................... 45
6.3. Descrierea sistemului de control termic .................................................................... 46
6.4. Configurare .................................................................................................................. 46

6.4.1. Sondele pentru temperatura pielii ................................................................... 46



CUPRINS 

Part No. 715-0170, Rev. A - 2 - 

6.5. Introducerea unui pacient ........................................................................................... 53
6.5.1. Instalarea i aplicarea curelelor de pozi ionare a pacientului ....................... 55

7. CENTRU DE MESAJE ............................................................................................................. 56
7.1. Indicatori ....................................................................................................................... 56
7.2. Opri i dispozitivul ......................................................................................................... 58

8. INFORMA II GENERALE DESPRE ALARME ........................................................................ 59
8.1. Tipuri de alarme ........................................................................................................... 59
8.2. Meniu derulant al alarmelor ........................................................................................ 61
8.3. Pauz  alarm  sonor  ................................................................................................... 62
8.4. Eroare tehnic  .............................................................................................................. 62
8.5. Verificarea alarmei ....................................................................................................... 63

8.5.1. Testarea func ion rii alarmelor ........................................................................ 63
8.5.2. Testarea alarmelor SpO2................................................................................... 64
8.5.3. Testarea alarmelor O2 ....................................................................................... 64
8.5.4. Testarea alarmelor pentru salteaua înc lzit  .................................................. 64

9. STOCAREA DATELOR ........................................................................................................... 65
9.1. Introducere ................................................................................................................... 65
9.2. Configurare .................................................................................................................. 65
9.3. Operare general  ......................................................................................................... 65

10. PULSEOX (OP IONAL)........................................................................................................... 66
10.1. Introducere ................................................................................................................... 66
10.2. Teoria de operare a pulsoximetriei ............................................................................. 66
10.3. Configurare .................................................................................................................. 67
10.4. Operare general  ......................................................................................................... 67
10.5. Setarea limitelor de alarm  - %SpO2 .......................................................................... 70
10.6. Setarea limitelor de alarm  - Frecven a pulsului....................................................... 71
10.7. Puterea semnalului ...................................................................................................... 72
10.8. Indicele de perfuzie (doar Masimo) ............................................................................ 72
10.9. Frecven a pulsului (BPM) ............................................................................................ 72
10.10. Senzori .......................................................................................................................... 73
10.11. Testere/simulatoare pentru pulsoximetrie ................................................................. 73

11. FOTOTERAPIE ........................................................................................................................ 73
11.1. Introducere ................................................................................................................... 73
11.2. Configurare .................................................................................................................. 74

11.2.1. Verifica i intensitatea ..................................................................................... 74
11.2.2. Preg ti i sugarul ............................................................................................. 74

11.3. Operare general  ......................................................................................................... 74
11.3.1. Suprafa a efectiv  ........................................................................................... 76
11.3.2. Indicator pentru durata de via  a l mpii pentru fototerapie ...................... 77

12. LAMP  DE OBSERVARE ....................................................................................................... 77
12.1. Introducere ................................................................................................................... 77
12.2. Configurare .................................................................................................................. 77
12.3. Operare general  ......................................................................................................... 78

12.3.1. Pornirea l mpii de observare (ON) ................................................................ 80



CUPRINS 

Part No. 715-0170, Rev. A - 3 - 

12.3.2. Oprirea l mpii de observare (OFF) ................................................................ 80
12.3.3. Reglarea intensit ii l mpii de observare ..................................................... 80
12.3.4. Interac iuni ale sistemului l mpii de observare cu sistemul op ional  

pentru fototerapie ........................................................................................... 80
13. MONITOR DE OXIGEN AMBIENTAL ...................................................................................... 81

13.1. Introducere ................................................................................................................... 81
13.1.1. Temperatur  .................................................................................................... 81
13.1.2. Presiune .......................................................................................................... 81
13.1.3. Umiditate ......................................................................................................... 81
13.1.4. Senzori de oxigen ........................................................................................... 81

13.2. Configurare .................................................................................................................. 82
13.2.1. Calibrare .......................................................................................................... 82

13.3. Operare general  ......................................................................................................... 83
14. SALTEA ÎNC LZIT  ............................................................................................................... 84

14.1. Introducere ................................................................................................................... 84
14.2. Configurare .................................................................................................................. 85
14.3. Operare general  ......................................................................................................... 86

15. ASPIRARE ............................................................................................................................... 87
15.1. Introducere ................................................................................................................... 87
15.2. Configurare .................................................................................................................. 87
15.3. Operare general  ......................................................................................................... 88

16. CEAS ....................................................................................................................................... 90
16.1. Introducere ................................................................................................................... 90
16.2. Operare general  ......................................................................................................... 90

17. SET RILE DISPOZITIVULUI ................................................................................................... 91
17.1. Introducere ................................................................................................................... 91
17.2. Operare general  ......................................................................................................... 92

18. CUR AREA ........................................................................................................................... 95
18.1. Introducere ................................................................................................................... 95
18.2. Inspec ie ....................................................................................................................... 95
18.3. Cur area senzorului de oxigen (echipament op ional) ........................................... 97
18.4. Cur area cablurilor (echipament op ional) ............................................................... 97
18.5. Cur areasondelor de temperatur  a pacientului ..................................................... 97
18.6. Cur area senzorului de pulsoximetrie (echipament op ional) ................................ 97
18.7. Cur area saltelei/saltelei înc lzite ............................................................................. 97
18.8. Cur area dispozitivului de aspirare .......................................................................... 98

19. ÎNTRE INERE PREVENTIV  .................................................................................................. 98
19.1. Introducere ................................................................................................................... 98
19.2. Verificarea înainte de utilizare .................................................................................... 98

19.2.1. Verificarea func ion rii ................................................................................... 98
19.2.2. Verificarea incintei sugarului ........................................................................ 99
19.2.3. Verificarea t vii pentru saltea ........................................................................ 99
19.2.4. Bagheta luminoas  ......................................................................................... 99
19.2.5. Accesorii ......................................................................................................... 99



CUPRINS 

Part No. 715-0170, Rev. A - 4 - 

19.2.6. Senzori i cabluri .......................................................................................... 100
19.3. Între inere anual  ....................................................................................................... 100
19.4. Între inerea bateriei .................................................................................................... 100

19.4.1. Scoaterea bateriei ......................................................................................... 100
19.5. Program de calibrare ................................................................................................. 101

20. DEPANARE ........................................................................................................................... 101
20.1. Generale ..................................................................................................................... 101
20.2. Autotest la pornire ..................................................................................................... 102

21. ACCESORII ............................................................................................................................ 103
22. POLITICA PRIVIND REPARA IILE ...................................................................................... 103
23. GARAN IE ............................................................................................................................. 103
Anexa A Specifica ii .............................................................................................................. 105 

Mediu de func ionare, depozitare i de transport .............................................................. 105
Specifica ii mecanice generale ............................................................................................ 105
Specifica ii electrice ............................................................................................................. 106
Specifica ii de func ionare ................................................................................................... 106
Specifica ii pulsoxitometru (Caracteristici op ionale) ....................................................... 107

Interval ........................................................................................................................ 107
Precizie ....................................................................................................................... 107
Lungimi de und  maxime ale senzorului ................................................................. 107
Puterea maxim  emis  a senzorului ........................................................................ 107
Precizia senzorului Masimo,,, .................................................................................... 108
Precizia senzorului Nellcor6, ..................................................................................... 111
Substan e de interferen  .......................................................................................... 113

Specifica iile monitorului de oxigen ambiental (caracteristic  op ional ) ...................... 113
Substan e de interferen  .......................................................................................... 113

Specifica ii pentru fototerapie ............................................................................................. 113
Specifica ii privind lampa de observare ............................................................................. 114
Specifica ii aspirare .............................................................................................................. 114

Anexa B EMC Specifica ii ..................................................................................................... 115 
Anexa C Performan  esen ial  ........................................................................................... 119 
Anexa D Alarme i alerte ...................................................................................................... 120 
Anexa E Eliminarea/Reciclarea produsului ........................................................................ 126 

Cerin e privind mediul .......................................................................................................... 126



Part No. 715-0170, Rev. A - 5 - 

1. INFORMA II GENERALE 

1.1. Introducere 

Acest manual al operatorului descrie sistemul, configurarea, func ionarea, cur area, 
între inerea, depanarea i specifica iile tehnice pentru Incubatorul de Transport NxtGen. 
Citi i cu aten ie manualul NxtGen pentru a în elege toate instruc iunile, avertismentele, 
aten ion rile i notele înainte de a utiliza dispozitivul. International Biomedical nu este 
responsabil  pentru nicio defec iune datorat  utiliz rii sau a servis rii necorespunz toare 
realizate de c tre personal neautorizat de International Biomedical. Pentru orice 
problem  tehnic  contacta i reprezentantul Interna ional Biomedical. Nu sunt cunoscute 
contraindica ii asociate cu Incubatorul de Transport NxtGen. În manualul de service pot fi 
reg site informa ii suplimentare. 

1.2. Utilizarea prev zut  

Incubatorul de transport NxtGen este destinat utiliz rii de c tre personalul instruit în 
asisten  neonatal  pentru a facilita deplasarea nou-n scu ilor pe cale aerian  sau cu 
ambulan a. Incubatorul de transport furnizeaz  nou-n scu ilor c ldur  într-un mod 
controlat printr-un mediu închis cu temperatur  controlat . Incubatorul de transport este, 
de asemenea, destinat s  transporte echipamente concepute pentru gestionarea c ilor 
respiratorii i pentru monitorizarea st rii nou-n scutului. Dispozitivul ofer  dou  moduri 
de înc lzire: Controlat Manual (operator) sau Controlat prin Piele (Servo). Toate 
incubatoarele de transport pot fi configurate op ional cu pulsoximetrie, un dispozitiv de 
aspirare i o saltea integrat  înc lzit . Suplimentar, Incubatorul de Transport NxtGen 
poate fi configurat op ional cu fototerapie cu lumin  LED albastr  pentru tratamentul 
hiperbilirubinemiei indirecte. 

1.3. Clasificare 

Conform standardului IEC 60601-1 al Comisiei Electrotehnice Interna ionale, 
Echipamente electromedicale, Partea 1: Prescrip ii generale de securitate, Incubatorul 
de Transport pentru nou-n scu i este clasificat astfel: 

 Clasa II/Alimentat intern, în func ie de tipul de protec ie împotriva ocurilor 
electrice 

 Incubatorul de Transport NxtGen i componentele sale aplicate sunt echipamente 
de tip BF. Sondele pacientului T1 i T2, sonda pulsoximetrului, senzorul de oxigen 
ambiental i saltelele sunt componente aplicate. Trebuie avut  grij  ca 
echipamentele suplimentare conectate la copil s  fie sigure din punct de vedere 
electric. Pentru a asigura izolarea electric  a pacientului, conecta i doar la alte 
echipamente cu circuite izolate electric. 

 IP33, conform gradului de protec ie împotriva p trunderii d un toare a apei 

 Echipamentul nu este potrivit pentru a fi utilizat în prezen a unui amestec 
inflamabil de anestezic cu aer sau cu oxigen sau a protoxidului de azot. 

 Mod de operare func ionare continu  

 
  



Par

 

rt No. 715-017

1.4. 

1.5. 

1.6. 

70, Rev. A 

Rezumat p

Incubatoru
operat în c
de formare
aici pentru
care opere
procedurile
responsab
prezentele

Orice incid
Internation

Not  privin

Incubatoru
interferen
toate aces
poate prov
poate fi, de
suspectat
reduce sau

Considera

În anumite
clasificate 
accesorii, 
împ mânta
dispozitiv p
privind sig
avertismen

privind sigu

ul de Transp
concordan
e, procedur
u operare pr
eaz  incuba
e de operar

bil  dac  inc
e instruc iun

dent grav ca
nal Biomedi

nd siguran a

ul de Transp
a i sensib

stea, echipa
voca interfe
e asemene
 o interfere

u elimina ef

ii importan

e jurisdic ii, 
de un labo
trebuie men
area. Asam
pe durata d
uran a sau 
nte, aten io

ran a 

port NxtGe
 cu instruc

ri, cerin e sa
recum i po
atorul de tra
re cuprinse
cubatorul d
ni. 

are se prod
ical i autor

a 

port a fost t
ilitatea elec

amentul poa
eren e d un
ea, afectat d
en  RF, re
fectele. 

nte privind s

toate echip
orator de tes
n inute ceri

mblarea unu
de via  nec

informa iile
n ri i note

- 6 - 

n este dest
c iunile cup
au docume
oliticile oblig
ansport treb

e în acest m
e transport

duce în leg
ritatea com

testat i s-a
ctromagneti
ate emite e
n toare fa
de interfere
pozi iona i 

siguran a 

pamentele a
stare autori
n ele privin

ui sistem ele
cesit  evalu
e supliment
e, având urm

 
P

o

e

c

d

 
P

t

r

r

e

tinat s  fie u
rinse în ace
nta ie supli
gatorii din c
buie s  fie f

manual. Inte
t este utiliza

tur  cu ace
petent  din

a dovedit c
ic , precum

energie sub 
 de alte dis
n e genera
sau ecrana

accesorii in
izat. Dup  i

nd pericolele
ectric medi
uarea confo
tare necesa
m toarea s

Procedur

operare, te

este respe

conduce la

deces. 

Procedur  

tehnic  etc

respectat  

r nirea pac

echipamen

utilizat de c
est manual
imentare pe
cadrul instit
familiarizat 

ernational B
at într-o ma

est dispozit
n statul mem

 respect  l
m sunt defin

form  de r
spozitive. In
te de alte d

a i incubato

nterconectat
interconect
e de (scurg
cal i modif

orm cerin el
are vor fi af
semnifica ie

 de între in

ehnic  etc.

ectat  cu at

a v t m ri

de între ine

., care dac

cu aten ie 

cientului sau

tului. 

c tre clinicie
. Consulta
e lâng  cele
u iei. Întreg
cu avertism

Biomedical n
anier  neco

tiv trebuie r
mbru respe

limitele priv
nite în IEC 6
radiofrecven
ncubatorul d
dispozitive. 
orul de trans

te trebuie s
tarea cu ec
gere de) cu
fic rile adu
lor 60601-1
fi ate folosi
e: 

nere sau d

., care dac

ten ie poat

 corporale

ere sau de 

 nu este 

poate cond

u la deterio

eni instrui i 
i orice curs
e identificat
g personalu
mentele i 
nu este 

oncordant  

raportat c t
ectiv. 

vind 
60601-1-2. 
n  (RF) i 
de transpor
Dac  este 

sport pentru

s  fie 
hipamentel
rent i 
se acestui 

1. Aspectele
nd 

de 

 nu 

te 

e sau 

operare, 

duce la 

orarea 

 

i 
uri 
te 
l 

cu 

re 

Cu 

rt 

u a 

e 

e



Par

 
Pr
su

 
Ge
 
RE
pro
 
Ca
red
 
Nu
 
Inc
co
pri
 
So
uti
 
Înc
im
 
Nu
pre
îm
 
UT
inc
 
UT
r m
 
Ev
tem
 
Ut
 

rt No. 715-017

NOTE: 

rincipalele A
unt prezenta

enerale 

ESPECTA
ocedurile m

a i în cazu
duce posib

u modifica i

cubatorul d
onducerea p
ivind utiliza

onda pentru
ilizat ca son

c lzirea me
mplica perico

u utiliza i lam
ezen a ane

mbog ite în

TILIZAREA
cubatorul d

TILIZAREA
mase în inc

vita i lumina
mperaturii a

tilizarea oxi

70, Rev. A 

AVERTISM
ate grupat î

I CELE MA
medicale sta

l oric rui ec
ilitatea înno

 acest echi

e Transpor
personalulu
rea Incuba

u temperatu
nd  rectal

edica iei tra
ole pentru p

mpa de obs
estezicelor i
 oxigen sau

A OXIGENU
e transport 

A OXIGENU
cubator pot 

a direct  a s
aerului din 

genului poa

MENTE i A
în continuar

AI BUNE P
abilite sau p

chipament 
od rii sau a

pament f r

rt NxtGen tr
ui medical c
torului de T

ura pielii nu
. 

nsdermice 
pacient. 

servare, pu
nflamabile 
u cu protox

ULUI CRE
sau în apro

ULUI CRE
provoca in

soarelui sau
incint  i po

ate cre te n

TEN ION
re pentru a 

RACTICI: I
preferin ele

medical, a
a strangul r

r  autorizar

rebuie utiliz
calificat, fam
Transport N

 este o son

poate cond

ulsoximetrul
sau a altor
idul de azo

TE PERICO
opierea ace

TE PERICO
ncendiu. 

u c ldura ra
ot afecta ca

nivelul de zg

- 7 - 

P

f

c

e

RI care tre
fi eviden ia

nstruc iunil
 personalul

eza i cu at
rii acestuia.

rea corespu

zat de c tre
miliarizat cu
NxtGen. 

nd  rectal .

duce la cre

l, salteaua î
r substan e 
ot. 

OLUL DE IN
estuia echip

OLUL DE IN

adiant , ca
antitatea de

gomot în in

Procedur  

func ionare

considerat

eviden iat

ebuie respe
ate. 

e din acest
lui privind î

ten ie cabla
. 

unz toare a

e personal i
u pericolele 

. Senzorul p

terea adm

înc lzit  sa
inflamabile

NCENDIU: 
pamente au

NCENDIU: 

re pot prov
e energie ra

ncinta nou-n

de între ine

e, tehnic  e

 esen ial  

. 

ectate la uti

t manual nu
ngrijirea pa

ajul aferent 

a Internation

nstruit core
i beneficii

pentru temp

ministr rii me

au monitoru
e în combin

 Nu trebuie
uxiliare gen

 Mici cantit

voca o cre t
adiant  furn

n scutului. 

ere sau de 

tc., care es

pentru a fi 

lizarea ace

u înlocuiesc
acientului. 

pacientului

nal Biomed

espunz tor 
ile cunoscu

peratura pie

edicamente

ul de oxigen
a ie cu aer

e amplasate
neratoare d

i de agen

tere pericul
nizat  pacie

ste 

estui dispoz

 

c în niciun f

i pentru a 

dical. 

i sub 
ute în preze

elii nu trebu

elor i poate

n ambiental
ul, mediile 

e în 
e scântei. 

nt inflamabi

loas  a 
entului. 

 

itiv 

fel 

ent 

uie 

e 

l în 

l 



Part No. 715-0170, Rev. A - 8 - 

Utilizarea acestui echipament adiacent sau stivuit cu alte echipamente trebuie evitat , deoarece ar 
putea conduce la o func ionare necorespunz toare. Dac  este necesar  o astfel de utilizare, acest 
echipament i celelalte echipamente trebuie monitorizate pentru a verifica dac  func ioneaz  normal. 
 
Utilizarea accesoriilor, a transductorilor i a cablurilor, altele decât cele specificate sau furnizate de 
produc torul acestui echipament, poate duce la cre terea emisiilor electromagnetice sau la sc derea 
imunit ii electromagnetice a acestui echipament i poate conduce la o func ionare 
necorespunz toare. 
 
Modificarea condi iilor de mediu, precum temperatura ambiental  i/sau diferite surse de radia ii, poate 
afecta negativ pacientul. V  rug m s  consulta i politica i procedura institu iei dumneavoastr  privind 
condi iile de mediu adecvate. 
 
Echipamentele de comunica ii RF portabile (inclusiv perifericele, precum cablurile de anten  i 
antenele externe) trebuie s  fie utilizate la o distan  de peste 30 cm (12 inci) fa  de orice pies  
component  a sistemului NxtGen, inclusiv fa  de cablurile specificate de produc tor. În caz contrar, ar 
putea determina sc derea performan ei acestui echipament. 
 
Nu utiliza i sistemul NxtGen în timpul scan rii prin rezonan  magnetic  (RMN). Sistemul NxtGen 
poate afecta imaginea RMN, iar unitatea RMN poate afecta func ionarea sistemului NxtGen. 
 
Nu utiliza i lichide în incubatorul de transport sau în jurul acestuia. 
 
Opri i utilizarea dispozitivului dac  este defect, afi a i pe dispozitiv faptul c  este defect i contacta i 
furnizorul sau reprezentantul International Biomedical. 
 
Regl ri diferite ale alarmei pe acela i echipament sau pe echipamente similare aflate în aceea i zon  
ar putea induce confuzie operatorului i ar putea pune în pericol pacientul. 
 
NU UTILIZA I PRELUNGITOARE. Dac  integritatea conexiunii este îndoielnic , incubatorul de 
transport trebuie operat pe bateria intern . 
 
Nu pozi iona i incubatorul de transport astfel încât s  fie dificil de deconectat de la priza de curent 
electric alternativ. 
 
Conexiuni de alimentare extern  

Accesoriile desemnate trebuie utilizate doar cu prizele multiple furnizate. 
 
Conectarea echipamentelor electrice la prizele multiple creeaz  în mod efectiv un sistem electric 
medical i poate conduce la un nivel redus de siguran . 

Leg tura de împ mântare a prizei multiple nu este o împ mântare de protec ie. 

Nu conecta i mai multe prize multiple suplimentare sau prelungitoare la priza multipl . 

Preînc lzire 

Nu introduce i pacientul în dispozitiv când acesta este în modul Preînc lzire, toate alarmele/alertele 
clinice sunt dezactivate. 
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Sistem de alarm

Nu v  baza i exclusiv pe sistemul de alarm  sonor . Setarea condi iilor de alarm  la extrem (de 
exemplu: pornit/oprit, prea înalt/prea sc zut) poate induce pericole pentru pacient. Cea mai valoroas  
metod  de monitorizare a pacientului combin  evaluarea personal  atent  cu corecta operare a 
dispozitivului. 
 
De fiecare dat  când este utilizat dispozitivul, verifica i limitele de alarm  pentru a v  asigura c  sunt 
adecvate pentru pacientul monitorizat. 
 
Nivelurile presiunii sonore ale semnalului de alarm  sonor  care sunt inferioare nivelurilor ambientale 
pot împiedica recunoa terea semnalelor de alarm , iar Incubatorul de Transport NxtGen ofer  
mijloace limitate de configurare de c tre operator a volumului minim al alarmei. 
 
Pulsoximetru 

Dac  utiliza i pulsoximetria în timpul iradierii complete a corpului, scoate i senzorul în afara câmpului 
de iradiere. Dac  senzorul este expus la iradiere, citirea ar putea fi inexact  sau unitatea ar putea citi 
zero pe durata perioadei de iradiere activ . 
 
Pulsoximetrul NU trebuie utilizat ca dispozitiv de monitorizare pentru apnee. 
 
M surarea frecven ei pulsului se bazeaz  pe detec ia optic  a pulsului periferic i, prin urmare, poate 
s  nu detecteze aritmii. Pulsoximetrul nu trebuie utilizat ca înlocuitor sau substitut pentru analiza 
aritmiei prin EKG. 
 
Nu a eza i pulsoximetrul sau accesoriile în nicio pozi ie care ar putea determina c derea acestuia 
peste pacient. 
 
Aplicarea gre it  a SONDEI PULSOXIMETRULUI cu presiune excesiv  pentru perioade prelungite 
poate determina leziuni provocate de presiune. 
 
SUBSTAN E CARE PROVOAC  INTERFEREN E: Coloran ii, sau orice substan  care con ine 
coloran i, care modific  pigmentarea normal  a sângelui poate provoca erori de citire ale SpO2. 
 
Pulsoximetrul poate fi utilizat pe durata defibril rii, dar acest lucru poate afecta acurate ea sau 
disponibilitatea parametrilor i m sur torilor. 

Pulsoximetrul poate fi utilizat pe durata electrocauteriz rii, dar acest lucru poate afecta acurate ea sau 
disponibilitatea parametrilor i m sur torilor. 

Pulsoximetrul nu trebuie utilizat pentru analiza aritmiei. 

SpO2 este calibrat  empiric cu voluntari adul i s n to i cu niveluri normale de carboxihemoglobin  
(COHb) i methemoglobin  (MetHb). 
 
Pulsoximetrul nu poate fi folosit ca baz  unic  pentru deciziile medicale. Trebuie utilizat împreun  cu 
semnele i simptomele clinice. 
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Nu regla i, nu repara i, nu deschide i, nu dezasambla i i nu modifica i pulsoximetrul sau accesoriile. 
Se poate produce r nirea personalului sau deteriorarea echipamentului. Dac  este necesar, returna i 
pulsoximetrul pentru service. 
 
Pentru a proteja dispozitivul împotriva deterior rii, urma i instruc iunile de mai jos: 

 Evita i s  a eza i dispozitivul pe suprafe e pe care sunt vizibil v rsate lichide. 
 Nu înmuia i sau nu scufunda i dispozitivul în lichide. 
 Nu încerca i s  steriliza i dispozitivul. 
 Utiliza i solu ii de cur are doar conform instruc iunilor din acest manual al operatorului. 
 Nu încerca i s  cur a i dispozitivul în timp ce monitoriza i un pacient. 

Citirile inexacte ale SpO2 pot fi provocate de: 

 Aplicarea i amplasarea necorespunz toare a senzorului 
 Niveluri crescute de COHb sau MetHb: Niveluri ridicate de COHb sau MetHb pot ap rea cu o 

SpO2 aparent normal . Când se suspecteaz  niveluri ridicate de COHb sau MetHb, trebuie 
efectuat  analiza de laborator (CO-Oximetrie) a unei probe de sânge. 

 Niveluri crescute de bilirubin  
 Niveluri crescute de dishemoglobin  
 Boal  vasospastic , cum ar fi boala Raynaud i boal  vascular  periferic  
 Hemoglobinopatii i tulbur ri de sintez  precum talasemia, Hb s, Hb c, drepanocitoza, etc. 
 Afec iuni hipocapnice sau hipercapnice 
 Anemie sever  
 Perfuzie arterial  foarte sc zut
 Artefact de mi care extrem  
 Pulsa ie venoas  anormal  sau constric ie venoas  
 Vasoconstric ie sau hipotermie sever  
 Catetere arteriale i balon intra-aortic 
 Coloran i intravasculari, precum verdele de indocianin  sau albastrul de metilen 
 Coloran i i texturi aplicate extern, cum ar fi lacul de unghii, unghiile acrilice, sclipici etc. 
 Semne din na tere, tatuaje, decolor ri ale pielii, umezeal  pe piele, degete deformate sau 

anormale, etc. 
 Afect ri de culoare a pielii 

 
Nu porni i i nu utiliza i pulsoximetrul decât dac  a i verificat c  configurarea sa este corect . 
 
În cazul în care oricare determinare pare îndoielnic , verifica i mai întâi semnele vitale ale pacientului 
prin mijloace alternative i apoi verifica i pulsoximetrul pentru func ionarea corect . 
 
Nu utiliza i pulsoximetrul dac  pare deteriorat sau se suspecteaz  c  este astfel. 
 
Pentru a proteja împotriva ocurilor electrice, scoate i întotdeauna senzorul i deconecta i complet 
pulsoximetrul înainte de a face baie pacientului. 
 
Fototerapie 

Utilizarea incorect  a l mpii sau utilizarea pieselor i accesoriilor care nu sunt fabricate sau furnizate 
de International Biomedical poate deteriora lampa i poate provoca v t m ri pacientului i/sau 
operatorului.  
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Nu privi i direct în LED-uri. În timpul utiliz rii l mpii de observare/fototerapie, proteja i întotdeauna ochii 
pacientului cu protec ii pentru ochi sau echivalent. Conform protocolului institu iei dumneavoastr , 
verifica i periodic dac  ochii copilului sunt proteja i i nu prezint  infec ii. 
 
Opri i bagheta luminoas  i l sa i-o s  se r ceasc  înainte de a o manipula, deoarece bagheta 
luminoas  poate fi fierbinte. 
 
Pentru urm rirea temperaturii nou-n scutului în timpul fototerapiei, se recomand  utilizarea sondelor 
de temperatur  pentru copil sau piele. În plus, utilizarea foliilor reflectorizante poate provoca o 
temperatur  periculoas  a corpului. Pe durata fototerapiei monitoriza i temperatura pielii sugarului 
conform politicii institu iei dumneavoastr  pentru a evita fluctua iile temperaturii corpului. 
 
Opri i întotdeauna alimentarea i deconecta i cablul de alimentare când cur a i bagheta luminoas . 
 
Înainte de a administra fototerapia, asigura i-v  c  aceasta a fost prescris  pentru sugar. 

Operatorii trebuie s  evite s  se uite direct la lumina pentru fototerapie. Expunerea prelungit  poate 
induce dureri de cap, grea  sau vertij. 

Trebuie m surate periodic nivelurile bilirubinei la sugarii c rora li se administreaz  fototerapie. 
 
Echipamentul de fototerapie trebuie pornit i utilizat numai de c tre personal instruit corespunz tor i 
sub coordonarea personalului medical calificat, familiarizat cu pericolele i beneficiile cunoscute în 
prezent privind echipamentul de fototerapie pentru sugari. 
 
Sistemul de lamp  pentru fototerapie poate cre te temperatura corpului pacientului. Monitoriza i 
îndeaproape temperatura corpului pacientului i regla i corespunz tor temperatura de referin  a 
incubatorului de transport. 
 
Persoanele sensibile pot prezenta dureri de cap, grea  sau vertij u or dac  r mân prea mult timp în 
zona iradiat . Utilizarea sistemului de fototerapie într-o zon  bine iluminat  sau purtarea ochelarilor cu 
lentile galbene poate reduce efectele secundare. 
 
Fotoizomerii bilirubinei pot provoca efecte toxice. 
 
Fototerapia intensiv  poate s  nu fie adecvat  pentru to i sugarii (de exemplu prematuri  1000 g). 
 
Consulta i ghidurile sau reglement rile privind managementul icterului din ara dumneavoastr  pentru 
a stabili cea mai bun  cale de tratament pentru hiperbilirubinemia neonatal , precum Ghidul AAP 
(Ghidul de practic  clinic  al Academiei Americane de Pediatrie - Managementul hiperbilirubinemiei la 
nou-n scutul cu 35 sau mai multe s pt mâni de gesta ie), sau ghidul NICE (Institutul Na ional pentru 
S n tate i Excelen  Clinic  - Icter Neonatal). 
 
Saltea înc lzit  

Suprafa a saltelei înc lzite trebuie verificat  împotriva deterior rilor mecanice înainte de fiecare 
utilizare. Nu utiliza i o saltea înc lzit  dac  exist  semne de deteriorare. 
 
Monitoriza i întotdeauna temperatura pacientului pe durata utiliz rii saltelei înc lzite. Lipsa 
monitoriz rii temperaturii pacientului poate conduce la v t m ri grave. 
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Dup  introducerea pacientului, nu se mai pot efectua regl ri ale parametrilor de func ionare a 
dispozitivului decât dac  este strict necesar. 
 
Nu deplasa i incubatorul de transport împingând de incinta sugarului. Incinta sugarului nu este 
proiectat  pentru a suporta for ele necesare pentru împingerea incubatorului de transport. Pot ap rea 
fisuri ale incintei nou-n scutului. 
 
Incubatorul de Transport NxtGen nu poate face diferen a între o cre tere a temperaturii centrale cu 
pielea rece (febr ) i temperatura sc zut  a corpului i a pielii (hipotermie). Temperatura pacientului 
trebuie verificat  cu un termometru axilar. 
 
Incubatorul de Transport NxtGen nu controleaz  nivelul de umiditate din incint . 
 
NU l sa i cablul ata at la mufa de curent continuu a incubatorului de transport atunci când nu 
func ioneaz  în modul curent continuu. 
 
Legisla ia federal  din SUA i din Canada restric ioneaz  vânzarea acestui dispozitiv de c tre sau la 
ordinul unui medic sau al unui alt practician licen iat din domeniul medical. În afara Canadei i a SUA, 
verifica i dac  legisla ia local  impune restric ii. 
 
Eliminarea produsului - Respecta i legisla ia local  privind eliminarea dispozitivului i/sau a accesoriilor 
acestuia. 
 
Curelele de pozi ionare sunt menite s  împiedice PACIENTUL s  se mi te i trebuie inspectate 
periodic cu privire la func ia lor de siguran . 

Curelele de pozi ionare sunt proiectate pentru a fi eliminate dup  fiecare pacient. Sp larea i 
reutilizarea acestui produs poate expune la risc pacien ii urm tori, pentru: 
 
 Irita ia pielii (degradarea materialului sau re inerea s punurilor i a substan elor chimice) 
 Infec ie viral , bacterian  sau fungic  
 C deri datorate sl birii materialului de strângere i a es turii de baz  

 
ine i materialul curelei de pozi ionare departe de zona gâtului pacientului. Strângerea curelei nu 

trebuie s  împiedice în niciun fel mi c rile respiratorii ale pieptului. 
 
Pulsoximetru 

Sondele pulsoximetrului i cablurile sunt proiectate pentru a fi utilizate cu monitoare specifice. Utiliza i 
numai senzori i cabluri Masimo pentru pacien i pentru pulsoximetrul model Masimo. Utiliza i numai 
senzori i cabluri Nellcor pentru pacien i pentru pulsoximetrul model Nellcor. Verifica i compatibilitatea 
monitorului, senzorului i a cablului înainte de utilizare, altfel pot provoca v t marea pacientului. 
 
Înlocui i cablul sau senzorul dac  este afi at mesajul SIQ sc zut în mod constant în timpul 
monitoriz rii pacien ilor urm tori dup  finalizarea pa ilor de depanare enumera i în acest manual. 
 
Atunci când pacien ilor li se administreaz  terapie fotodinamic , ace tia pot fi sensibili la sursele de 
lumin . Pulsoximetria poate fi utilizat  numai sub supraveghere clinic  atent  pentru perioade scurte 
de timp pentru a minimiza interferen ele cu terapia fotodinamic . 
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Nu plasa i pulsoximetrul pe echipamente electrice care pot afecta dispozitivul, împiedicându-l s  
func ioneze corect. 
 
Dac  valorile SpO2 indic  hipoxemie, trebuie recoltat  o prob  de sânge pentru laborator pentru a 
confirma starea pacientului. 
 
Dac  este afi at frecvent mesajul Perfuzie Redus , g si i un loc de monitorizare mai bine perfuzat. 
Între timp, evalua i pacientul i, dac  este indicat, verifica i starea de oxigenare prin alte mijloace. 
 
Schimba i locul de aplicare sau înlocui i senzorul i/sau cablul pacientului atunci când pe monitorul 
gazd  este afi at mesajul �Înlocui i senzorul� i/sau �Înlocui i cablul pacientului� sau un mesaj indicând 
calitatea persistent slab  a semnalului (cum ar fi �SIQ Sc zut�). Aceste mesaje pot indica faptul c  
timpul de monitorizare a pacientului este epuizat pentru cablul sau senzorul pacientului. 
 
Varia ia m sur torilor poate fi profund  i poate fi afectat  de tehnica de prelevare, precum i de 
starea fiziologic  a pacientului. Orice rezultat care indic  inconsecven  fa  de starea clinic  a 
pacientului trebuie repetat i/sau completat cu date de testare suplimentare. Înainte de luarea une 
decizii clinice trebuie analizate probele de sânge cu instrumente de laborator pentru a în elege 
complet starea pacientului. 
 
Nu scufunda i pulsoximetrul în nicio solu ie de cur are i nu încerca i s  îl steriliza i prin autoclavare, 
iradiere, abur, gaz, oxid de etilen  i nici prin vreo alt  metod . Aceasta va deteriora grav 
pulsoximetrul. 
 
Pentru a minimiza interferen ele radio, nu trebuie s  se afle în imediata apropiere a pulsoximetrului 
alte echipamente electrice care emit transmisii de frecven  radio. 
 
Fototerapie 

Spectrul luminos pentru fototerapie utilizat poate împiedica observa iile clinice privind modificarea 
culorii pielii provocat  de cianoz  etc. Trebuie avut grij  pe durata evalu rilor. 
 
Sistemul de lumin  specific fototerapiei poate perturba echilibrul hidric al pacientului. 
 
Îndep rta i obiectele din zona de trecere a luminii emise pentru fototerapie. Obiectele l sate în calea 
luminii se pot supraînc lzi i pot provoca arsuri. 
 
Lumina pentru fototerapie poate afecta negativ medicamentele i alte lichide de perfuzie. 
Medicamentele i lichidele pentru perfuzie nu trebuie depozitate în zona de radia ii. Dac  se 
efectueaz  administrarea intravenoas  în timpul fototerapiei, liniile IV trebuie protejate (acoperite). 
 
Lamp  de observare 

Sistemul de iluminare trebuie oprit atunci când nu este utilizat. 

Dirija i cu grij  cablul de alimentare al l mpii de observare pentru a nu-l l sa la îndemâna pacientului. 
 
Monitorizarea oxigenului 

Folosi i doar cablul i senzorul aprobate de International Biomedical pentru monitorizarea oxigenului 
ambiental.  
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Utiliza i monitorul de oxigen ambiental atunci când se administreaz  oxigen sugarului. 
 
Senzorul de oxigen Maxtec MAX-250E este un dispozitiv sigilat care con ine un electrolit slab acid, 
plumb (Pb) i acetat de plumb. Plumbul i acetatul de plumb sunt de euri periculoase i trebuie 
eliminate în mod corespunz tor sau returnate c tre Maxtec sau International Biomedical în vederea 
elimin rii sau recuper rii corespunz toare. 
 
Calibra i senzorul de oxigen zilnic când este utilizat sau în cazul în care condi iile de mediu se modific  
semnificativ (respectiv temperatura, umiditatea sau presiunea atmosferic ). 
 
Sc parea sau bruscarea semnificativ  a senzorului de oxigen dup  calibrare poate modifica suficient 
punctul de calibrare astfel încât s  necesite recalibrarea. 
 
Saltea înc lzit  

Spumele poliuretanice sunt combustibile. Nu expune i la flac r  sau la alt  surs  de aprindere. 
 
Nu folosi i salteaua înc lzit  f r  ca husa saltelei înc lzite s  fie montat . 
 
Aspirare 

Utiliza i doar catetere de aspirare conforme cu ISO 8836. 

Sistemul de aspirare este furnizat cu un recipient de aspirare de unic  folosin  i cu un filtru hidrofob. 
Este responsabilitatea operatorului s  se asigure c  sunt incluse la schimb rile ulterioare ale 
recipientului de aspirare i ale tubulaturii un recipient de aspirare prev zut cu protec ie la preaplin i cu 
un filtru. 
 
Recipientul de aspirare de unic  folosin  furnizat împreun  cu sistemul de aspirare trebuie verificat 
frecvent pentru a preveni preaplinul. 
 
Trebuie p strat  la îndemân  o par  de aspirare. 
 
Cur are i între inere 

Nu scufunda i niciodat  sonda pentru temperatura pielii în dezinfectant sau solu ie de s pun. 

Componentele electronice ale incubatorului de transport con in componente sensibile la energia 
electrostatic  ce se pot deteriora prin manipulare necorespunz toare. Folosi i tehnici de împ mântare 
aprobate pentru zonele de lucru i personalul de service. 

Dup  cur area i dezinfectarea dispozitivului, întotdeauna usca i-l complet înainte de utilizare. 

Asambla i piesele deta ate i verifica i dac  dispozitivul func ioneaz  normal dup  cur are i 
dezinfectare. 

În timpul cur rii nu pulveriza i solu ii de cur are direct pe ecranul tactil. 

Utiliza i doar solu iile de cur are enumerate în acest manual. Solu iile de cur are neautorizate pot 
deteriora piesele componente. 
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Nu permite i ca instrumentele ascu ite s  p trund  în saltea. Inspecta i suprafa a înainte i dup  
fiecare utilizare. A nu se utiliza salteaua dac  exist  semne de str pungere sau de deteriorare. 
 
Înlocui i bateria numai cu o pies  de origine International Biomedical. 
 
Înlocui i bateria doar dac  sunte i instruit corespunz tor. 
 
NOTE: 

Descriere Fizic  

Panoul de conectare poate fi situat pe partea dreapt  sau pe partea stâng  a dispozitivului, în func ie 
de configura ie. 
 
Clasificarea IP se g se te pe eticheta produsului dispozitivului. 

Sistemul NxtGen nu con ine produse din cauciuc natural. 

Toate materialele utilizate pe suprafe ele aflate în contact continuu cu sugarul sunt proiectate folosind 
materiale biocompatibile. 

Dezactivare dispozitiv 

Alarmele asociate cu o func ie deconectat  sau dezactivat  nu vor fi active atâta timp când func ia nu 
este reconectat  sau reactivat . 

Se va dezactiva o func ie doar prin atingerea îndelungat  a pictogramei. 
 
SpO2

Pulsoximetrul trebuie considerat un dispozitiv de avertizare timpurie. Întrucât este indicat  o tendin  
de hipoxemie a pacientului, trebuie analizate probe de sânge cu un co-oximetru de laborator pentru a 
în elege complet starea pacientului. 
 
Informa iile privind lungimea de und  maxim  pot fi utile clinicienilor, cum ar fi cei care efectueaz  
terapie fotodinamic . 
 
Pierderea semnalului pulsului poate ap rea din mai multe cauze, inclusiv, f r  a se limita la, când 
pacientul prezint  hipotensiune arterial , vasoconstric ie sever , anemie sever  sau hipotermie; exist  
ocluzie arterial  proximal  fa  de senzor; sau pacientul este în stop cardiac sau este în stare de oc. 
 
Pentru a evalua acurate ea pulsoximetrului nu poate fi utilizat un tester func ional. 
 
Este posibil ca luminile extreme de intensitate înalt  (cum ar fi luminile intermitente stroboscopice) 
direc ionate c tre senzor s  nu permit  pulsoximetrului s  ob in  citiri ale semnelor vitale. 
 
Atunci când se utilizeaz  setarea Sensibilitate Maxim  a SpO2, poate fi compromis  performan a 
detect rii st rii �Senzor Oprit�. Dac  dispozitivul se afl  în aceast  setare i senzorul este îndep rtat 
de la pacient, poate ap rea poten ialul de citiri false din cauza �zgomotului� ambiental, cum ar fi 
lumina, vibra iile i mi carea excesiv  a aerului. 
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Brevete Masimo:  www.masimo.com/patents.htm 

De inerea sau achizi ionarea acestui dispozitiv nu implic  nicio aprobare expres  sau implicit  de 
utilizare a dispozitivului cu senzori sau cabluri neaprobate care, singure sau în combina ie cu acest 
dispozitiv, ar intra în domeniul de aplicare a unuia sau mai multor brevete referitoare la acest 
dispozitiv. 
 
În instruc iunile de utilizare ale senzorului (DFU) pot fi g site informa ii suplimentare specifice 
senzorilor Masimo compatibili cu pulsoximetrul, inclusiv informa ii despre func ionalitatea 
parametrilor/m sur rii pe durata mi c rii i a perfuziei sc zute. 

Cablurile i senzorii Masimo sunt prev zu i cu tehnologia X-Cal  pentru a minimiza riscul citirilor 
inexacte i a pierderii neprev zute a monitoriz rii pacientului. Consulta i DFU ale cablului sau 
senzorului pentru durata specificat  a timpului de monitorizare a pacientului. 

Lampa pentru fototerapie 

Monta i bagheta luminoas  centrat  între p r ile superioare ale incintelor interioar  i exterioar  numai 
atunci când pacientul nu poate avea acces la unitate. Distan a dintre bagheta luminoas  i suprafa a 
efectiv  este fix  pentru incintele cu profil sc zut i XL. Dac  este m rit  distan a dintre bagheta 
luminoas  i sugar, iradian a va sc dea. Dac  distan a dintre bagheta luminoas  i sugar este 
diminuat , iradian a va cre te. Nu plasa i bagheta luminoas  în interiorul incintei interne. 

Înainte de a instala lampa pentru fototerapie i de a administra fototerapia, citi i cu aten ie sec iunea 
11. a acestui manual. Exist  considera ii privind siguran a care trebuie citite i în elese înainte de 
utilizare. 

Unitatea pentru fototerapie folose te un anumit tip de LED. Consulta i International Biomedical pentru 
repararea i înlocuirea LED-urilor. Utilizarea unor LED-uri incorecte poate afecta negativ func ionarea 
i/sau poate deteriora lampa. 

Dac  utiliza i pulsoximetria pe durata fototerapiei, scoate i senzorul în afara câmpului de iradiere. 
Dac  senzorul este expus la iradiere, citirea ar putea fi inexact  sau unitatea ar putea citi zero pe 
durata perioadei de iradiere activ . 

Verifica i lunar iradian a cu un aparat de m sur  calibrat (precum luxmetrul ILT; cod produs 
International Biomedical 736-0001, cod produs ILT ILT74INTERBI-CE) pentru a v  asigura c  lumina 
este emis  corect. 
 
Unitatea folose te un anumit tip de LED. Utilizarea unor LED-uri incorecte poate afecta negativ 
func ionarea i/sau poate deteriora lampa. 
 
Monitor de oxigen ambiental 

Dac  este atins  ie irea din submeniu în timpul procesului de calibrare a O2, sistemul va elimina 
informa iile curente privind calibrarea. 
 
Senzorul de oxigen utilizeaz  o reac ie electrochimic  i, odat  expus la mediul ambiental, va începe 
procesul de degradare a acestuia. 
 
Alarmele pentru monitorizarea oxigenului ambiental nu vor fi active în timpul st rii de dezactivare 
indus  de operator.  
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Cur area 

Cur a i i dezinfecta i dispozitivul conform instruc iunilor de între inere sau ori de câte ori observa i 
murd rie sau pete care pot provoca infec ii. 
 
Nu folosi i la incint  solu ii de cur are cu alcool. Utilizarea repetat  poate produce deteriorarea în timp 
a incintei. 
 
Dac  este instalat  salteaua înc lzit  op ional , deconecta i-o de la compartimentul de conectare 
înainte de a o scoate pentru cur are. 

Nu folosi i niciodat  solu ii dezinfectante la concentra ii peste valorile recomandate. 
 
Nu folosi i niciodat  lavet  abraziv  sau solu ie de cur are neaprobat  pentru dezinfectare. 
 
Nu autoclava i niciodat  piese deta abile. 
 
Respecta i procedurile/protocolul standard pentru sp lare/dezinfectare din spital. 
 
Inspec ia vizual  a dispozitivului pentru cur enie necesit  o iluminare adecvat . 
 
Între inere 

Centrele medicale sunt responsabile pentru efectuarea între inerii de rutin , astfel cum este detaliat  
în manualul de utilizare al operatorului. 
 
Efectua i procedurile de între inere preventiv  la toate echipamentele accesorii, astfel cum este 
recomandat în manual pentru fiecare echipament. 
 
Specifica ii 

Dimensiunile i greut ile sunt aproximative. Sunt indicate dimensiunile pe în l ime astfel încât, prin 
adunare, s  rezulte în l imea total  aproximativ . 
 
Blocarea ecranului 

Ecranul dispozitivului nu poate fi blocat de o alarm /alert  activ . Dac  se activeaz  o alarm /alert  în 
timp ce ecranul este blocat, ecranul se deblocheaz . 
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3. PREZENTAREA GENERAL  A SISTEMULUI 
Incubatorul de Transport NxtGen este un sistem electromecanic conceput pentru a sus ine 
termic un pacient nou-n scut în timpul transferului în interiorul unit ii sau între unit i. Sistemul 
poate fi utilizat în spital, în vehicule de transport sau în mijloace de transport aeromedicale, 
precum avioane sau elicoptere. Incubatorul de Transport NxtGen a fost supus unor teste de 
siguran  conform standardelor ISO 60601-1-12 i 60601-2-20 pentru a demonstra siguran a i 
stabilitatea în fiecare dintre aceste medii de utilizare. Pentru a asigura în timpul transportului 
siguran a i stabilitatea dispozitivului, utiliza i-l numai conform instruc iunilor. 

Incubatorul de transport circul  aerul înc lzit în incinta sugarului pentru a regla mediul termic la 
un punct de referin  al temperaturii, selectat de operator. Accesul la sugar este asigurat prin 
u a principal  pentru pacient i prin porturile de mân  situate pe toate laturile incintei sugarului. 
Operatorul introduce date de intrare în sistemul de control prin interfa a utilizatorului care este 
compus  dintr-un ecran tactil i un buton cu ap sare i rotire. Interfa a utilizatorului ofer  
feedback cu privire la func ionarea termic  a sistemului i, op ional, datele SpO2 ale pacientului. 
Un sistem de alarme optice i sonore cuprinz tor contribuie la asigurarea siguran ei pacientului. 

Sunt prev zute curele pentru pozi ionarea pacientului cu scopul de a limita mi c rile sugarului 
în incinta acestuia. Dac  este posibil, sugarul trebuie s  fie fixat tot timpul cu curelele în 
incubatorul de transport. 
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3.2.2. Alimentare DC

Alimentarea DC poate fi asigurat  utilizând 12-28 VDC la 15 A. Când 
func ioneaz  cu alimentare DC, va fi afi at indicatorul Alimentare DC. Alimentarea 
extern  cu DC este asigurat  printr-un conector circular cu 3 conductori situat pe 
partea din spate a incubatorului de transport. Alimentarea cu curent continuu are 
prioritate fa  de alimentarea pe bateria intern . 

3.2.3. Alimentarea pe baterie

Alimentarea de la baterie va fi selectat  automat atunci când nu este disponibil  
nici alimentarea cu curent alternativ i nici cea cu curent continuu. Când 
func ioneaz  cu bateria intern , va fi afi at indicatorul Alimentare pe Baterie. 
Conectarea la curent alternativ sau la curent continuu va înlocui func ionarea pe 
baterie. Bateria se va înc rca atunci când incubatorul de transport este conectat 
la o surs  AC sau DC peste 15 VDC. Când se încarc , va fi aprins indicatorul 
verde BAT CHG. Viteza de înc rcare a bateriei scade atunci când incubatorul de 
transport este pornit. O tensiune semnificativ sc zut  a aliment rii cu curent 
alternativ va reduce i viteza de înc rcare a bateriei. Este nevoie de aproximativ 
4,5 ore pentru a înc rca complet o baterie standard complet desc rcat , de 26 
amperi-or , dac  incubatorul de transport este alimentat cu AC i este oprit. Dac  
incubatorul de transport este pornit i se înc lze te, timpul de înc rcare a bateriei 
este de dou  pân  la de trei ori mai lung. Incubatorul de transport va men ine o 
temperatur  în incinta sugarului de 37 C timp de 4 ore pe o baterie complet 
înc rcat  cu o temperatur  ambiental  de 20 C. Când func ioneaz  pe baterie, 
ecranul de afi are va indica starea de înc rcare a bateriei ca procent estimat (cu o 
precizie de 5%). O baterie complet înc rcat  va afi a 100%, iar o baterie care 
aproape a atins nivelul de desc rcare în condi ii de siguran  va afi a 0%. Când 
incubatorul de transport func ioneaz  cu ajutorul bateriei sau al unei surse externe 
de curent continuu, ecranul principal de afi are va afi a starea de înc rcare a 
bateriei, dac  este atins indicatorul de func ionare a bateriei (BAT OP). Când se 
declan eaz  alarma pentru �Baterie desc rcat  la nivel critic�, incubatorul mai are 
aproximativ 10 minute de func ionare. 

Pentru func ionarea general , se RECOMAND  ST RUITOR alimentarea 
extern  cu curent alternativ sau continuu. Bateria intern  trebuie utilizat  numai 
atunci când incubatorul de transport nu dispune de o alt  surs  de curent. 
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4. VERIFICAREA ÎNAINTE DE UTILIZARE 

4.1. Verificarea înainte de utilizare 

Înaintea fiec rei utiliz ri trebuie efectuat  urm toarea verificare de c tre un operator 
experimentat sau de c tre personalul de service. 

4.1.1. Verificarea func ion rii 
1. Verifica i cablul de alimentare de curent alternativ i asigura i-v  c  nu 

exist  t ieturi sau îndoituri importante ale cablului, dac  toate fi ele 
tec rului sunt în stare bun  i dac  este fixat cablul în condi ii de 

siguran . Înlocui i cablul dup  cum este necesar. 

2. Cu incubatorul de transport alimentat la sursa de curent alternativ, ap sa i 
butonul rotativ (Figura 3-1, reperul 2) pentru a-l porni. Incubatorul de 
transport va efectua un autotest la pornire i va testa alarma sonor . 
Asigura i-v  c  este afi at  bara de progres al autotestului la pornire i c  
alarma sonor  poate fi auzit . Verifica i ca pictograma de alimentare AC i 
pictograma de alimentare a bateriei s  fie afi ate în col ul din stânga sus 
dup  finalizarea testului. 

3. Asigura i-v  c  rezultatele autotest rii la pornire, pe centrul de mesaje, 
indic  PASSED (reu it). 

4. Introduce i o mân  în incinta sugarului, în partea din stânga, i verifica i 
debitul aerului. Ventilatorul trebuie s  poat  fi auzit în partea din dreapta a 
incubatorului de transport. 

5. Deconecta i alimentarea AC de la incubatorul de transport i observa i 
dac  pictograma bateriei i procentul bateriei sunt afi ate în col ul din 
stânga sus. Verifica i dac  bateria este înc rcat  corespunz tor pentru 
transport. 

6. Verifica i dac  ecranul principal afi eaz  temperatura aerului din incinta 
sugarului. 

7. Dac  trebuie utilizat  o alimentare extern  de curent continuu, verifica i 
cablul de alimentare DC i asigura i-v  c  nu prezint  t ieturi sau îndoituri 
importante i dac  conectorii nu au fost deteriora i. 

8. Porni i dispozitivul de aspirare (dac  este cazul) i asigura i-v  c  
func ioneaz . Opri i dispozitivul de aspirare. 

9. Verifica i pentru deterior ri salteaua i curelele de pozi ionare. Repara i sau 
înlocui i dup  caz. 

4.1.2. Verificarea incintei sugarului 

1. Asigura i-v  c  incinta sugarului nu prezint  fisuri. 

2. Asigura i-v  c  garnitura dintre incint  i t vi a de aerisire este pe pozi ie. 
Verifica i dac  garniturile din perfora iile de traversare pentru tuburi din 
incinta nou-n scutului sunt, de asemenea, pe pozi ie. 

3. Asigura i-v  c  incinta sugarului este fixat  pe incubatorul de transport cu 
cele dou  elemente de prindere de la ambele capete ale incintei sugarului. 

4. Asigura i-v  c  incinta sugarului este curat  i preg tit  pentru transport. 
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4.1.3. Accesorii

1. Testa i func ionarea altor accesorii, dup  cum este indicat în recomand rile 
produc torului. 

4.1.4. Senzori i cabluri 

1. Verifica i dac  exist  deterior ri ale senzorului de oxigen i ale senzorului 
pulsoximetrului. Înlocui i, dac  este necesar. 

2. Inspecta i cablurile sondei de temperatur , cablul saltelei înc lzite, cablul 
senzorului de oxigen i cablul pulsoximetrului pentru uzur  sau deteriorare. 
Înlocui i, dac  este necesar. 

5. INSTRUC IUNI DE UTILIZARE 
Aceast  sec iune con ine proceduri de utilizare pentru incubatorul de transport. Ori de câte ori 
este posibil, dispozitivul trebuie utilizat folosind o surs  extern  de curent. Bateria intern  
trebuie s  fie complet înc rcat  înainte de utilizare conectând unitatea la o surs  de curent 
alternativ timp de cel pu in 8 ore.  Când nu este utilizat, incubatorul de transport trebuie 
conectat la o surs  de alimentare de curent alternativ pentru reînc rcarea bateriei. 

5.1. Pornirea 

Operatorul controleaz  dispozitivul prin interfa a utilizatorului, care este compus  dintr-un 
ecran tactil i un buton cu ap sare i rotire. Pentru a porni dispozitivul, ap sa i butonul 
rotativ situat sub ecranul tactil pentru a ini ia secven a de pornire. Dispozitivul va executa 
o rutin  de autotestare, iar difuzorul alarmei/alertei sonore va ini ia un test al sistemului 
audio. 

5.2. Autotest la pornire 

Incubatorul de transport efectueaz  un autotest la pornire în timpul ini ializ rii. 
Rezultatele autotestului la pornire sunt afi ate în partea stâng  a ecranului de 
preînc lzire. Dac  toate testele au fost trecute, va fi afi at cuvântul �PASSED� (reu it). 
Dac  nu este trecut un test, va fi afi at un mesaj care indic  eroarea. Consulta  
sec iunea 20. pentru asisten  pentru depanare. 

5.3. Modul preînc lzire 

Odat  ce secven a de pornire este complet , dispozitivul va intra în modul preînc lzire. 
Modul preînc lzire permite dispozitivului s  fie înc lzit la un punct de referin  prestabilit 
i s  men in  acel punct de referin  pe termen nelimitat sau pân  când apare una dintre 

urm toarele situa ii: 

 Dispozitivul intr  în modul de func ionare normal  

 Dispozitivul intr  în meniul Administrator 

 Dispozitivul intr  în meniul Service 

 Dispozitivul este oprit 

Valoarea implicit  pentru modul preînc lzire este 36,0 C i poate fi modificat  în meniul 
administrator. Pe durata func ion rii în modul preînc lzire, toate alarmele i alertele sunt 
dezactivate. Nu este permis  introducerea unui pacient în modul preînc lzire. Modul 
preînc lzire este destinat s  ac ioneze ca o stare �gata de utilizare�, asigurându-se c  
dispozitivul este preînc lzit i preg tit pentru introducerea unui pacient. 
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6.3. Descrierea sistemului de control termic 

Incubatorul de transport este prev zut cu dou  metode pentru a controla i men ine 
temperatura pân  la o valoare de referin  selectat  de operator: modul controlat cu aer 
(manual) i modul controlat servo (sugar). T1 este sonda principal  de control al 
temperaturii i este necesar  pentru func ionarea în modul de control servo. T2 este doar 
o temperatur  de referin i nu este necesar  pentru func ionarea în niciunul dintre 
moduri. T2 este întotdeauna pozi ionat  în afara cercului termic pentru a crea 
reprezentarea vizual  pentru operator c  este o temperatur  de referin  i nu contribuie 
la sistemul de control termic. Dac  sistemul este plasat în modul controlat cu aer, T1 
(dac  este conectat) va fi pozi ionat  i ea în afara cercului termic pentru a crea 
reprezentarea vizual  pentru operator c  ac ioneaz  ca o temperatur  de referin  i nu 
contribuie la controlul termic în modul controlat cu aer. În modul controlat servo, T1 va fi 
pozi ionat  în cercul termic i va reprezenta m surarea cea mai mare, activ  a 
temperaturii. Tranzi ia între moduri necesit  ca operatorul s  confirme valoarea de 
referin  a temperaturii imediat dup  o schimbare de mod. 

6.4. Configurare 

În modul controlat cu aer, incubatorul de transport va emite o alarm  dac  temperatura 
incintei este mai mic  sau mai mare cu 1,5 C fa  de valoarea de referin . 

În modul controlat servo, incubatorul de transport va emite o alarm  dac  temperatura 
sugarului (T1) este mai mic  sau mai mare cu 0,7 C fa  de valoarea de referin . 

Dac  o alarm  este activ , valoarea temperaturii active î i va schimba culoarea i va fi 
afi at în centrul de mesaje un mesaj de alarm . 

6.4.1. Sondele pentru temperatura pielii
T1 - Sonda International Biomedical pentru temperatura pielii este utilizat  pentru 
a monitoriza temperatura sugarului i pentru a oferi feedback sistemului de control 
al incubatorului de transport. Selecta i o zon  adecvat  pentru monitorizare în 
conformitate cu practicile medicale actuale acceptate. 

T2-Sonda International Biomedical pentru temperatura pielii este utilizat  pentru a 
oferi operatorului o a doua temperatur  a sugarului. Aceast  temperatur  nu este 
utilizat  de sistemul incubatorului de transport pentru niciun control. 
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8.5. Verificarea alarmei 

Func ionarea sistemului de alarm  trebuie verificat  cel pu in o dat  pe an, folosind 
metodele de mai jos. 

Alarma sonor  (difuzorul) va fi testat  automat de fiecare dat  când este pornit 
incubatorul de transport. 

8.5.1. Testarea func ion rii alarmelor 
 

Alarm  Prioritate Mod Metod  

Bebelu  rece - Verifica i 
bebelu  

Medie Modul servo 

Plasa i sonda T1 în incubatorul 
de transport, modifica i valoarea 
de referin  pentru a fi cu 0,8 C 
peste T1. 

Bebelu  rece - Verifica i 
bebelu  

Înalt  Modul servo 

Plasa i sonda T1 în incubatorul 
de transport, modifica i valoarea 
de referin  pentru a fi cu 1,3 C 
peste T1. 

Bebelu  cald - Verifica i 
bebelu  

Medie Modul servo 

Plasa i sonda T1 în incubatorul 
de transport, modifica i valoarea 
de referin  pentru a fi cu 0,8 C 
sub T1. 

Bebelu  cald - Verifica i 
bebelu  

Înalt  Modul servo 

Plasa i sonda T1 în incubatorul 
de transport, modifica i valoarea 
de referin  pentru a fi cu 1,3 C 
sub T1. 

Conecta i sonda de 
temperatur  

Joas  Modul servo 
Deconecta i T1 de la incubatorul 
de transport. 

Lips  sond  temp - Ie i i 
din mod servo 

Medie Modul servo 

L sa i alarma Connect 
Temperature Probe (Conectare 
sond  de temperatur ) activ  
timp de ~ 1 minut. 

Camer  cald  - 
Verifica i bebelu  

Medie Mod aer 

Regla i incinta la 36 C. L sa i 
incinta s  se stabilizeze. 
Modifica i valoarea de referin  
la 34,4 C. 

Camer  cald  - 
Verifica i bebelu  

Înalt  Mod aer 
Cu incinta înc  la 36 C, 
modifica i valoarea de referin  
la 33,9 C. 

Camer  rece - Verifica i 
bebelu  

Medie Mod aer 

Regla i incinta la 35 C. L sa i 
incinta s  se stabilizeze. 
Modifica i valoarea de referin  
la 36,6 C. 

Camer  rece - Verifica i 
bebelu  

Înalt  Mod aer 
Cu incinta înc  la 35 C, 
modifica i valoarea de referin  
la 37,1 C. 
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8.5.2. Testarea alarmelor SpO2

Pentru a v  asigura c  pulsoximetrul genereaz  alarmele corespunz toare, 
trebuie s  efectua i urm toarele: 

1. Dup  ce senzorul este fixat la sursa pacient (operator sau simulator) 
verifica i dac  alarmele aferente pacientului sunt func ionale reglând 
limitele de alarm  superioare i inferioare pentru SpO2 i pentru frecven a 
pulsului în afara valorilor citite de la pacient. 

a. Ar trebui s  se declan eze o alarm  sonor . 

b. Ar trebui s  fie afi at în centrul de mesaje de pe ecran un mesaj de 
alarm . 

2. Verifica i dac  alarmele senzorului sunt func ionale. 

a. Scoate i senzorul de la pacient. 

i. Ar trebui s  fie afi at în centrul de mesaje de pe ecran un 
mesaj de alert . 

b. Deconecta i senzorul de la incubatorul de transport. 

i. Ar trebui s  fie afi at în centrul de mesaje de pe ecran un 
mesaj de alert . 

8.5.3. Testarea alarmelor O2

Pentru a v  asigura c  monitorul pentru oxigen ambiental genereaz  alarmele 
corespunz toare, trebuie s  efectua i urm toarele: 

1. Dup  ce senzorul de oxigen este plasat în zona de monitorizat, verifica i 
dac  alarmele pentru valori în afara intervalului sunt func ionale prin 
reglarea limitelor superioar i inferioar  ale alarmelor pentru oxigen 
dincolo de valoarea oxigenului citit  în zon . 

a. Ar trebui s  se declan eze o alarm  sonor . 

b. Ar trebui s  fie afi at în centrul de mesaje de pe ecran un mesaj de 
alarm . 

8.5.4. Testarea alarmelor pentru salteaua înc lzit  

Pentru a v  asigura c  salteaua înc lzit  genereaz  alarmele corespunz toare, 
trebuie s  efectua i urm toarele: 

1. Conecta i i porni i salteaua înc lzit . Deconecta i cablul saltelei înc lzite 
de la conectorul din buzunarul pentru cabluri. 

a. Ar trebui s  se declan eze o alarm  sonor . 

b. Ar trebui s  fie afi at în centrul de mesaje de pe ecran un mesaj de 
alarm . 

2. Conecta i i porni i salteaua înc lzit . Folosind un pistol termic, înc lzi i 
centrul saltelei pân  când se activeaz  alarma de eroare a saltelei. 

a. Ar trebui s  se declan eze o alarm  sonor . 

b. Ar trebui s  fie afi at în centrul de mesaje de pe ecran un mesaj de 
alarm . 
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10. PULSEOX (OP IONAL) 

10.1. Introducere 

Incubatorul de Transport NxtGen este compatibil cu tehnologiile SpO2 Nellcor  sau 
Masimo . Utilizatorul trebuie s  consulte instruc iunile de utilizare ale senzorului 
corespunz tor pentru a asigura utilizarea adecvat  a acestuia. În plus, la pulsoximetrul 
Masimo trebuie utiliza i doar senzorii Masimo i la pulsoximetrul Nellcor trebuie utiliza i 
doar senzorii Nellcor. 

Op iunea pulsoximetru este destinat  utiliz rii numai pe baz  de prescrip ie medical  ca 
monitor neinvaziv continuu al satura iei arteriale în oxigen (SpO2) i al frecven ei pulsului 
la pacien ii pediatrici i nou-n scu i, atât în condi ii f r  mi care cât i în condi ii de 
mi care, precum i pentru pacien ii care sunt bine sau slab ventila i. 

Aceast  sec iune con ine informa ii referitoare la func ia op ional  de pulsoximetrie. 
Pulsoximetrul trebuie s  fie utilizat numai de c tre personalul calificat sau sub 
supravegherea acestuia. Trebuie citite înainte de utilizare manualul, manualele pentru 
accesorii, instruc iunile de utilizare, toate informa iile privind preven ia i specifica iile. 
Pentru o descriere complet  a alarmelor i alertelor asociate cu sistemul PulseOx, 
consulta i Anexa D. 

10.2. Teoria de operare a pulsoximetriei 

Op iunea de pulsoximetrie integrat  în incubatorul de transport afi eaz  satura ia 
func ional  a oxigenului pe baza mai multor principii cheie. 

 absorb ia luminii ro ii i infraro ii (spectrofotometrie) de c tre oxihemoglobin  i 
deoxihemoglobin  

 modificarea volumului de sânge arterial în esut ( i, prin urmare, a absorb iei 
luminii în sânge) datorit  modific rilor pulsului (pletismografie) 

 absorban a fluctuant  a sângelui venos pe durata unt rii arteriovenoase 
contribuie la nivelul zgomotului în timpul pulsului 

Deoarece oxihemoglobina i deoxihemoglobina absorb diferit lumina, cantitatea de 
lumin  ro ie i infraro ie absorbit  de sânge este legat  de satura ia în oxigen a 
hemoglobinei. Pulsoximetrele suportate de c tre incubatorul de transport, Masimo SET  
i Nellcor OxiMax, descompun semnalele pulsatile de absorban  ro ie i infraro ie într-

un semnal arterial plus o component  de zgomot i calculeaz  raportul semnalelor 
arteriale. Raportul celor dou  semnale arteriale de absorban  cu ad ugarea pulsului 
este utilizat pentru a determina satura ia în oxigen de c tre software-ul pulsoximetrului 
cu o ecua ie determinat  empiric. Cu acest sistem se pot utiliza diferi i senzori de 
pulsoximetrie. Utilizatorul trebuie s  consulte instruc iunile de utilizare ale senzorului 
corespunz tor pentru a asigura utilizarea adecvat  a acestuia. În plus, la pulsoximetrul 
Masimo trebuie utiliza i doar senzorii Masimo i la pulsoximetrul Nellcor trebuie utiliza i 
doar senzorii Nellcor. Datele privind precizia senzorului, prezentate în Anexa A, se 
bazeaz  pe studii pe sângele uman în care valorile ob inute pentru voluntari adul i 
s n to i în st ri de hipoxie induse în stare de mi care i în repaus au fost comparate cu 
date determinate cu un co-oximetru de laborator. 
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10.10. Senzori 

Consulta i Sec iunea 21, ACCESORI, pentru informa iile de contact ale furnizorului 
pentru a solicita datele tehnice ale senzorului. 

Mai multe geometrii de senzori sunt compatibile cu sistemul integrat de pulsoximetrie. 
Înainte de a selecta un senzor, citi i cu aten ie instruc iunile de utilizare ale senzorului. 
Când selecta i un senzor, lua i în considerare greutatea pacientului, adecvarea perfuziei, 
locurile disponibile pentru senzor i durata monitoriz rii. 

Poate fi provocat  v t marea esuturilor prin aplicarea sau prin utilizarea incorect  a 
unui senzor de pulsoximetrie, de exemplu, prin strângerea prea puternic  a senzorului. 
Trebuie verificat  periodic circula ia distal  la locul de aplicare a senzorului. Locul de 
aplicare trebuie inspectat i senzorul trebuie mutat cu frecven a recomandat  în 
instruc iunile de utilizare ale senzorului. Sursele puternice de lumin  ambiant , precum 
l mpile chirurgicale (în special cele cu xenon), l mpile pentru fototerapie, l mpile 
fluorescente, l mpile de înc lzire cu infraro u i lumina direct  a soarelui pot interfera cu 
performan ele senzorului SpO2. Pentru a preveni interferen ele cu lumina ambiant , 
asigura i-v  c  senzorul este aplicat în mod corespunz tor i c  loca ia senzorului este 
acoperit  cu un material opac, dac  este necesar. Nerespectarea acestei precau ii în 
condi ii de lumin  ambiant  puternic  poate conduce la m sur tori inexacte. 

10.11. Testere/simulatoare pentru pulsoximetrie 

Pentru a verifica func ionalitatea senzorilor i a cablurilor pulsoximetrului, se pot utiliza 
anumite testere de func ionare disponibile pe pia  (consulta i instruc iunile dispozitivului 
de testare pentru a stabili compatibilitatea). Testerele de func ionare sunt concepute 
pentru a crea interfa a cu curbele de calibrare preconizate ale pulsoximetrului i pentru a 
m sura eroarea total  a sistemului pulsoximetrului. Cu toate acestea, datorit  
interac iunii complexe dintre senzorul pulsoximetrului i pacient, aceste testere nu pot fi 
utilizate pentru a evalua precizia senzorilor pulsoximetrului. Consulta i Anexa A, 
Specifica ii pulsoxitometru (Caracteristici op ionale), to pentru a verifica informa iile cu 
privire la precizia senzorului sau contacta i furnizorul pulsoximetrului indicat în Sec iunea 
21, ACCESORI. 

11. FOTOTERAPIE 

11.1. Introducere 

Lampa de fototerapie utilizeaz  lumin  albastr  i este destinat  tratamentului 
hiperbilirubinemiei neonatale. Echipamentul fizic este o baghet  luminoas  compus  
dintr-o carcas  u oar  din aluminiu anodizat cu dou  picioare de montare prin 
compresie. Bagheta luminoas  trebuie s  fie întotdeauna pozi ionat  între incintele 
interioar  i exterioar  ale incubatorului de transport. Bagheta luminoas  este prev zut
cu un difuzor LED sub ire care protejeaz  componentele electrice interne de resturile 
accidentale. Intensitatea luminii se va modifica în func ie de distan a fa  de pacient. 
LED-urile emit lumin  în intervalul 450-465 nm. Acest interval corespunde absorb iei 
spectrale a luminii de c tre bilirubin  i este considerat a fi cel mai eficient pentru 
degradarea bilirubinei. LED-urile albastre nu sunt o surs  semnificativ  de energie 
ultraviolet  (UV) sau infraro ie (IR). Sistemul l mpii pentru fototerapie trebuie reglat 
numai de c tre personal instruit corespunz tor i sub coordonarea personalului medical 
calificat, familiarizat cu pericolele i beneficiile cunoscute în prezent privind echipamentul 
de fototerapie pentru sugari. 
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12.3.1. Pornirea l mpii de observare (ON) 

Pentru a activa lampa de observare, atinge i sau selecta i pictograma lamp  de 
observare. Dup  ce pictograma este atins  sau selectat  i devine eviden iat  
în portocaliu, lampa de observare va ini ia întotdeauna o �pornire u oar �. Dac  
aceasta este activarea ini ial  a l mpii de observare de la pornirea dispozitivului, 
intensitatea luminii va cre te automat pân  la 60%. Dac  lampa a fost activat  
anterior, intensitatea luminii va cre te pân  la ultima setare cunoscut  a 
intensit ii. Odat  intrat în submeniul pentru intensitatea luminii, butonul rotativ 
poate fi rotit în sensul acelor de ceasornic pentru a cre te intensitatea luminii 
sau în sens invers acelor de ceasornic pentru a reduce intensitatea luminii. 
Intensitatea luminii poate fi reglat  în trepte de 20%. Odat  ce valoarea 
intensit ii este setat  la nivelul dorit, selectarea cu ajutorul butonului rotativ sau 
atingerea pictogramei de ie ire din submeniu va confirma intensitatea i va 
readuce pictograma l mpii de observare la func ionarea normal  - starea 
PORNIT. Setarea intensit ii luminii va fi reprezentat  în emisfera sudic  a 
pictogramei l mpii de observare, iar pictograma se va modifica din alb în 
portocaliu. 

12.3.2. Oprirea l mpii de observare (OFF) 
Dac  lampa de observare este în starea PORNIT, aceasta poate fi oprit  prin 
ap sarea i men inerea ap sat  a pictogramei. Pictograma va fi eviden iat  în 
portocaliu, iar lampa de observare se va stinge (OPRIT). Pictograma l mpii de 
observare revine la starea de func ionare normal  - OPRIT. 

12.3.3. Reglarea intensit ii l mpii de observare 
Când lampa de observare este în starea PORNIT, dac  atinge i pictograma, ve i 
reveni la submeniul Intensitatea luminii i ve i putea regla intensitatea luminii. 

12.3.4. Interac iuni ale sistemului l mpii de observare cu sistemul op ional pentru 
fototerapie 

Sistemul l mpii de observare poate fi combinat cu sistemul op ional de 
fototerapie într-o singur  component  fizic . Controlul fiec rui sistem de iluminat 
este independent, dar comportamentul lor interac ioneaz  unul cu cel lalt. 
Consulta i sec iunea pentru fototerapie din manual pentru instruc iuni specifice 
sistemului de fototerapie. Mai jos este prezentat un rezumat care descrie modul 
în care fiecare sistem de iluminat va reac iona la activarea celuilalt sistem de 
iluminat. 

 Dac  lampa de observare este aprins  i sistemul de fototerapie este 
activat, lampa de observare se va stinge. 

 Dac  lampa de fototerapie este aprins  i lampa de observare este 
activat , lampa de fototerapie se va stinge. 

 Dac  lampa de fototerapie a fost stins  prin activarea l mpii de 
observa ie, lampa de fototerapie va r mâne stins  chiar i atunci 
când lampa de observare este stins . 
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13. MONITOR DE OXIGEN AMBIENTAL 

13.1. Introducere 

Monitorul de oxigen ambiental este destinat s  fie utilizat pentru a m sura i afi a 
concentra ia de oxigen ca procent al frac iei volumice (%) într-o zon  în care este expus 
senzorul de oxigen. Senzorul poate fi plasat în interiorul incintei sugarului. Citirile sunt 
propor ionale cu presiunea par ial  a oxigenului (PO2), care este egal  cu procentul de 
oxigen înmul it cu presiunea absolut  m surat  a mediului. Monitorul de oxigen 
ambiental poate fi influen at de urm toarele: 

13.1.1. Temperatur  
Pentru ca citirile oxigenului s  fie exacte, monitorul de oxigen ambiental trebuie 
s  fie stabil termic atunci când este calibrat i când sunt efectuate m sur tori. În 
cazul în care condi iile de temperatur  se modific , trebuie s  se lase timp 
suficient pentru ca senzorul s  se stabilizeze i s  ofere citiri precise. Pentru 
cele mai bune rezultate, calibra i monitorul de oxigen ambiental la aceea i 
temperatur  la care va fi utilizat monitorul. 

13.1.2. Presiune 
Citirile de la monitorul de oxigen ambiental sunt propor ionale cu concentra ia de 
oxigen doar dac  presiunea este men inut  constant . Monitorul de oxigen 
ambiental nu compenseaz  modific rile presiunii barometrice. Deoarece debitul 
gazului recoltat ca prob  poate afecta presiunea la senzor prin aceea c  
presiunea din spate se poate modifica, monitorul de oxigen ambiental trebuie 
calibrat la aceea i presiune cu gazul probei. Modific rile de altitudine dau ca 
rezultat o eroare de calibrare de aproximativ 1% din citire la fiecare 250 de 
picioare. În general, trebuie efectuat  calibrarea instrumentului atunci când 
altitudinea la care este utilizat produsul se modific  cu peste 500 de picioare. 
Monitorul de oxigen ambiental nu trebuie calibrat la o presiune mai mare de 2 
atmosfere, deoarece aceasta dep e te domeniul de utilizare prev zut pentru 
senzor. 

13.1.3. Umiditate 

Condensarea datorat  nivelului ridicat de umiditate poate afecta negativ 
monitorul de oxigen ambiental. Senzorul trebuie calibrat i utilizat în medii cu 
umiditate relativ  < 95% i trebuie plasat în amonte fa  de orice umidificator 
(dac  este utilizat într-un circuit de respira ie) pentru a reduce riscul de 
condensare a apei. 

13.1.4. Senzori de oxigen 

Senzorul de oxigen Maxtec MAX-250E este similar în func ionare cu un senzor 
de oxigen conven ional electro-galvanic (anod de plumb / electrolit KOH). Cu 
toate acestea, chimia senzorului MAX-250E este unic . Prin implementarea unui 
electrolit slab acid, senzorii MAX-250 ofer  performan e superioare fa  de cele 
ale senzorului de oxigen conven ional. Electrolitul acid slab nu este afectat de 
CO2, CO sau NOX. Aceasta are ca rezultat un senzor cu un avantaj tehnic 
superior fa  de senzorii de tip KOH în aplica iile în care sunt prezente aceste 
gaze. 

Folosi i la incubatorul de transport numai senzori de oxigen Maxtec Max-250E i 
cablurile furnizate de International Biomedical. Senzorii de oxigen Max-250E 
ofer  r spuns rapid, stabilitate i durat  de via  de peste 9000 de ore. 
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Pentru dezinfectare utiliza i o lavet  moale i curat  i o solu ie pentru cur are i 
dezinfectare. Dup  fiecare utilizare de c tre sugar, urma i procedurile spitalului privind 
dezinfectarea echipamentului pentru prevenirea infec iilor. terge i suprafe ele 
dispozitivului cu o lavet  moale, umezit  cu o solu ie dezinfectant  recomandat . 
Respecta i întotdeauna instruc iunile produc torului solu iei de cur are. Usca i toate 
suprafe ele cu o lavet  moale pentru îndep rtarea oric rui reziduu de produs de 
cur are. 

18.8. Cur area dispozitivului de aspirare 

Dup  fiecare utilizare, cur a i i dezinfecta i dispozitivul de aspirare, dup  cum este 
necesar. Înlocui i recipientul de aspirare de unic  folosin . Înlocui i tubulatura de vid 
dintre recipientul de aspirare i pacient. 

19. ÎNTRE INERE PREVENTIV  

19.1. Introducere 

Pentru a asigura func ionarea corect , starea gata de utilizare i raportarea defec iunilor, 
International Biomedical recomand  respectarea unui program de între inere preventiv . 
Procedurile de între inere preventiv  zilnic  pot fi efectuate de c tre un medic care are 
cuno tin e despre dispozitiv. Procedurile de între inere (detaliate în Manualul de service) 
trebuie efectuate de un tehnician instruit corespunz tor pentru între inerea biomedical . 
Nu sunt necesare alte între ineri preventive. 

19.2. Verificarea înainte de utilizare 

Înaintea fiec rei utiliz ri trebuie efectuat  urm toarea verificare de c tre un operator 
experimentat sau de c tre personalul de service. 

19.2.1. Verificarea func ion rii 
1. Verifica i cablul de alimentare de curent alternativ i asigura i-v  c  nu 

exist  t ieturi sau îndoituri importante ale cablului, dac  toate fi ele 
tec rului sunt în stare bun  i dac  este fixat cablul în condi ii de 

siguran . Înlocui i cablul dup  cum este necesar. 

2. Cu incubatorul de transport alimentat la sursa de curent alternativ, 
ap sa i butonul rotativ (Figura 3-1, reperul 2) pentru a-l porni. Incubatorul 
de transport va efectua un autotest la pornire i va testa alarma sonor . 
Asigura i-v  c  este afi at  bara de progres al autotestului la pornire i c  
alarma sonor  poate fi auzit . Verifica i ca pictograma de alimentare AC 
i pictograma de alimentare a bateriei s  fie afi ate în col ul din stânga 

sus dup  finalizarea testului. 

3. Asigura i-v  c  rezultatele autotest rii la pornire, pe centrul de mesaje, 
indic  PASSED (reu it). 

4. Introduce i o mân  în incinta sugarului, în partea din stânga, i verifica i 
debitul aerului. Ventilatorul trebuie s  poat  fi auzit în partea din dreapta 
a incubatorului de transport. 

5. Deconecta i alimentarea AC de la incubatorul de transport i observa i 
dac  pictograma bateriei i procentul bateriei sunt afi ate în col ul din 
stânga sus. Verifica i dac  bateria este înc rcat  corespunz tor pentru 
transport. 

6. Verifica i dac  ecranul principal afi eaz  temperatura aerului din incinta 
sugarului. 
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7. Dac  trebuie utilizat  o alimentare extern  de curent continuu, verifica i 
cablul de alimentare DC i asigura i-v  c  nu prezint  t ieturi sau 
îndoituri importante i dac  conectorii nu au fost deteriora i. 

8. Porni i dispozitivul de aspirare (dac  este cazul) i asigura i-v  c  
func ioneaz . Opri i dispozitivul de aspirare. 

9. Verifica i pentru deterior ri salteaua i curelele de pozi ionare. Repara i 
sau înlocui i dup  caz. 

19.2.2. Verificarea incintei sugarului 
1. Asigura i-v  c  incinta sugarului nu prezint  fisuri. 

2. Asigura i-v  c  garnitura dintre incint  i t vi a de aerisire este pe pozi ie. 
Verifica i dac  garniturile din perfora iile de traversare pentru tuburi din 
incinta nou-n scutului sunt, de asemenea, pe pozi ie. 

3. Asigura i-v  c  incinta sugarului este fixat  pe incubatorul de transport cu 
cele dou  elemente de prindere de la ambele capete ale incintei 
sugarului. 

4. Asigura i-v  c  incinta sugarului este curat  i preg tit  pentru transport. 

19.2.3. Verificarea t vii pentru saltea 
1. Asigura i-v  c  rotorul se învârte liber, f r  s  trag . 

2. Capacul magnetic al radiatorului este prezent i nedeteriorat. 

3. Sunt prezente patru uruburi care fixeaz  radiatorul i tava de aerisire. 

4. Nu a r mas ascuns sub capacul magnetic niciun burete vechi pentru 
umiditate. 

5. Toate cele patru butoane ale t vii saltelei sunt prezente i sunt strânse 
manual. 

6. Pârghia de eliberare a t vii saltelei din partea central  fa  re ine tava 
pentru saltea. 

7. Dou  pârghii de ejectare a t vii saltelei împiedic  îndep rtarea complet  
a t vii f r  interven ia utilizatorului. 

19.2.4. Bagheta luminoas  
1. Porni i incubatorul i apoi aprinde i lampa de observare. Privind prin 

reflexie la LED-uri, verifica i dac  toate cele ase LED-uri albe sunt 
aprinse. În caz contrar, verifica i dac  nivelul de intensitate este suficient 
de ridicat pentru a putea observa pacientul în mod corespunz tor. 

2. Porni i dispozitivul de fototerapie. Privind prin reflexie la LED-uri, 
verifica idac  toate cele nou  LED-uri albastre sunt aprinse. În caz 
contrar, trimite i bagheta pentru a fi verificat  de c tre un tehnician 
biomedical. 

3. Inspecta i cablul de alimentare pentru uzur  sau deteriorare i înlocui i-l 
dac  este necesar. Verifica i cablul dac  este rutat în mod corespunz tor 
i dac  nu este ciupit în niciun punct. 

19.2.5. Accesorii 
1. Testa i func ionarea altor accesorii, dup  cum este indicat în 

recomand rile produc torului. 
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19.2.6. Senzori i cabluri

1. Verifica i dac  exist  deterior ri ale senzorului de oxigen i ale senzorului 
pulsoximetrului. Înlocui i, dac  este necesar. 

2. Inspecta i cablurile sondei de temperatur , cablul saltelei înc lzite, cablul 
senzorului de oxigen i cablul pulsoximetrului pentru uzur  sau 
deteriorare. Înlocui i, dac  este necesar. 

19.3. Între inere anual  
Între inerea anual  trebuie s  fie executat  de o persoan  specializat  în între inerea 
dispozitivelor biomedicale sau de c tre un specialist instruit. Consulta i manualul de 
service pentru procedurile de între inere anual  sugerate. 

19.4. Între inerea bateriei 

În cazul în care incubatorul de transport nu va fi utilizat pentru o perioad  lung  de timp, 
precum i în timpul depozit rii sau al transportului, deconecta i i scoate i bateria. Dup  
utilizare sau desc rcare complet , reînc rca i imediat bateria. Dac  nu este utilizat  sau 
men inut  la înc rcare în mod regulat, bateria trebuie reînc rcat  lunar pentru a preveni 
degradarea bateriei. Durata de via  a bateriei depinde de num rul i intensitatea 
ciclurilor de desc rcare. La sfâr itul duratei de via  a bateriei, aceasta trebuie reciclat  
sau eliminat  corespunz tor. Echipamentele accesorii pot con ine, de asemenea, baterii 
care trebuie îngrijite în mod corespunz tor. Pentru instruc iuni, consulta i manualele 
operatorului aferente echipamentelor accesorii. 

19.4.1. Scoaterea bateriei 
Aceast  sec iune detaliaz  procedura care trebuie urmat  pentru a scoate i 
înlocui bateria. Datorit  greut ii bateriei i a spa iului de lucru limitat, fi i precau i 
la introducerea/scoaterea bateriei pentru a evita deteriorarea cablurilor. 

1. Asigura i-v  c  incubatorul este oprit. 

2. Asigura i-v  c  orice alimentare extern  a fost oprit . 

3. Deschide i compartimentul central din spate. 

4. Sl bi i cele dou  uruburi care fixeaz  suportul superior al bateriei i 
îndep rta i-le. 

5. Deschide i u ile compartimentelor din stânga spate i din dreapta spate. 
Localiza i i sl bi i cele dou  uruburi care fixeaz  suportul inferior al 
bateriei i îndep rta i-l sau glisa i-l de pe cale. 

6 Scoate i cablul negativ de la borna bateriei. Dac  este necesar, bateria 
poate fi ridicat  sau înclinat  cu grij  pentru a permite un acces mai bun 
la born . 

7. Scoate i cablul pozitiv de la borna bateriei. Dac  este necesar, bateria 
poate fi ridicat  sau înclinat  cu grij  pentru a permite un acces mai bun 
la born . 

8. Bateria poate fi acum scoas  cu grij . 
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19.5. Program de calibrare 

Caracteristic Frecven a de calibrare 
Indicatorul de înc rcare (capacitatea 
bateriei) 

Anual (sau dac  precizia indicatorului de înc rcare 
este incert ) 

Înc lzitor 
Anual (sau dac  precizia m sur rii temperaturii 
incintei este incert ) 

Oxigen S pt mânal - calibrare într-un singur punct 
Lampa pentru fototerapie Lunar - Verificare iradian  
Aspirare Verificare anual  a func ion rii 

20. DEPANARE 

Urm toarea list  descrie cele mai frecvente probleme care apar prin utilizarea incubatorului de 
transport i ac iunile corective sugerate. Dac  este nevoie de asisten  suplimentar , consulta i 
manualul de service sau contacta i International Biomedical. 

20.1. Generale 

Probleme Ac iune de întreprins 

De ce nu porne te incubatorul de transport? 
Bateria ar putea fi complet desc rcat . Conecta i 
dispozitivul la AC sau DC extern i încerca i din 
nou. 

De ce nu focalizeaz  acolo unde am atins? 
În cazul în care focalizarea a disp rut, aceasta va 
reapare în ultima sa loca ie atunci când ecranul 
este atins. 

De ce nu pornesc fototerapia, salteaua înc lzit  
i aspirarea atunci când sunt atinse? 

Trebuie s  fie deschis meniul termic înainte de a 
putea accesa pictogramele pentru fototerapie, 
saltea înc lzit  i aspirare. 

Aud pompa de aspirare, de ce nu aspir ? 

a) Verifica i dac  liniile sunt conectate corect. 
b) Inspecta i supapa flotant  de la recipientul de 

aspirare. 
c) Este posibil ca filtrul s  fie înfundat. 

De ce ventilatorul incubatorului face zgomot 
excesiv? 

Ventilatorul este instalat necorespunz tor i se 
freac  de tava de aerisire sau de capacul 
magnetic. Reinstala i rotorul ventilatorului. 
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20.2. Autotest la pornire 

Eroare raportat Ac iune de întreprins 

Saltea 
Asigura i-v  c  salteaua înc lzit  este conectat  
sau dezactiva i salteaua înc lzit  din meniul 
administratorului. 

Aspirare 
Asigura i-v  c  modulul de aspirare este conectat 
sau dezactiva i aspirarea din meniul 
administratorului. 

Pacient Înlocui i sonda T1 la pacient. 

SpO2 
Asigura i-v  c  este conectat cablul SpO2 sau 
dezactiva i SpO2 din meniul administratorului. 

Accelerometru Reseta i incubatorul de transport. 
Card SD Reseta i incubatorul de transport. 
Roat  Reseta i incubatorul de transport. 
Presiune Reseta i incubatorul de transport. 
Sonerie Reseta i incubatorul de transport. 
Difuzor Reseta i incubatorul de transport. 
Ecran tactil Reseta i incubatorul de transport. 
Ambient Reseta i incubatorul de transport. 

O2 
Asigura i-v  c  este conectat cablul O2 sau 
dezactiva i O2 din meniul administratorului. 

Bagheta luminoas  
Asigura i-v  c  este conectat cablul baghetei 
luminoase sau dezactiva i fototerapia în meniul 
administrator. 

USB Reseta i incubatorul de transport. 
RAM Reseta i incubatorul de transport. 
ROM Reseta i incubatorul de transport. 
Înc lzitor Reseta i incubatorul de transport. 
Ventilator Reseta i incubatorul de transport. 
Alimentare Reseta i incubatorul de transport. 
GPIO Reseta i incubatorul de transport. 

Ceas 
Seta i ceasul dispozitivului din meniul 
administratorului sau din meniul de service. 

Baterie 
Efectua i calibrarea indicatorului de înc rcare din 
meniul de service. 
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21. ACCESORII 
Sunt disponibile pentru utilizarea cu Incubator de Transport NxtGen urm toarele accesorii 
International Biomedical. 

 
Denumire 

Cablu SpO2 (Masimo i Nellcor) 
Luxmetru 
Cablu adaptor pentru temperatura pacientului 
Sond  de temperatur  pacient - reutilizabil  
Lampa pentru fototerapie 
L mpi de observare 
Saltea dezvoltare 
Saltea înc lzit
Bure i umiditate 
Dispozitive de aspirare de unic  folosin  

Contacta i furnizorul sau reprezentantul International Biomedical pentru cea mai recent  list  de 
accesorii pentru Incubatorul de Transport NxtGen. 

22. POLITICA PRIVIND REPARA IILE 
Repara iile i service-ul în garan ie trebuie efectuate de un reprezentant autorizat Biomedical 
Interna ional. Contacta i un reprezentant autorizat apelând serviciul de asisten  tehnic  la 
num rul 1-512-873-0033. 

Nu utiliza i echipamente care func ioneaz  defectuos i nici echipamente care nu trec de 
procedura de verificare. Consulta i manualul de service pentru o list  a pieselor de schimb i 
pentru instruc iuni privind modul de între inere i calibrare a unit ii. Dup  service, urma i 
procedura de verificare înainte de a returna unitatea în service. 

23. GARAN IE 

Cu excep ia cazului în care se specific  altfel, International Biomedical garanteaz  c  toate 
produsele fabricate de aceasta la momentul expedierii sunt lipsite de defecte materiale sau de 
fabrica ie pentru o perioad  de dou sprezece luni de la data expedierii, dac  r mân în 
proprietatea cump r torului ini ial. Orice produs despre care se crede c  este defect, dac  este 
returnat cu cheltuielile de transport prepl tite, în termen de dou sprezece luni de la data 
expedierii de c tre Companie, i dac  este g sit de inspec ia Companiei ca fiind defect în 
condi iile acestei garan ii, va fi reparat sau înlocuit gratuit i expediat, cu cheltuielile de transport 
prepl tite, în orice punct din Statele Unite. În cazul în care inspectarea unui astfel de produs 
efectuat  de c tre Companie nu eviden iaz  niciun defect în condi iile acestei garan ii, se aplic  
taxele obi nuite ale Companiei pentru repara ii sau înlocuire i cheltuielile de transport. Toate 
componentele consumabile i de unic  folosin  sunt garantate f r  defecte numai pân  la 
livrare. Perioada de garan ie pentru baterii este limitat  la 90 de zile de la data livr rii. Aceast  
garan ie exclude i înlocuie te în mod specific toate celelalte garan ii exprese i implicite. 
Compania nu va avea nicio r spundere, sub nicio garan ie, pentru o sum  mai mare decât cea 
pe care o încaseaz  Compania pentru vânzarea produsului implicat. Utilizarea i modul de 
utilizare a produselor Companiei sunt responsabilitatea cump r torului i cump r torul convine 
i este de acord s  desp gubeasc  i s  scuteasc  Compania de orice pierdere i daune care 

pot ap rea prin utilizarea de c tre cump r tor sau de c tre al ii a oric ruia dintre produsele 
Companiei. 
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Aceast  garan ie se pierde i International Biomedical nu poate fi f cut  responsabil  pentru 
condi iile rezultate din aceasta dac : 

1. Daunele aduse unit ii rezult  ca urmare a manipul rii gre ite. 

2. Clientul nu reu e te s  între in  unitatea într-o manier  corect . 

3. Clientul folose te piese, componente sau accesorii care nu sunt specificate sau vândute de 
c tre International Biomedical. 

4. Vânzarea sau mentenan a sunt efectuate de c tre un service/agen ie de distribu ie sau de 
c tre orice alt  agen ie neautorizat . 

Toate reclama iile aferente expedierii trebuie transmise în termen de 30 de zile de la data 
expedierii de la International Biomedical. În caz contrar, fabrica nu va fi r spunz toare pentru 
reclama iile privind articolele lips . Orice articol comandat din gre eal  i returnat fabricii în 
vederea ramburs rii contravalorii, va fi supus unei taxe minime de redepozitare de 15%. 
Solicit rile de returnare a unor articole trebuie realizate în termen de 30 de zile de la data 
expedierii din fabric . International Biomedical nu va accepta returnarea nici unui articol f r  un 
num r RGA (Autoriza ie pentru Returnarea M rfurilor) ob inut de la Departamentul Rela ii cu 
Clien ii. 
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Anexa A Specifica ii 

Mediu de func ionare, depozitare i de transport 

Depozitare: 
Temperatur  de la -25 C la 60 C 

(Scoate i bateria înainte de transport sau 
depozitare. L sa i incubatorul s  se 
stabilizeze la temperatura incintei timp de cel 
pu in 4 ore dup  depozitare) 

Umiditate de la 5% pân  la 95% f r  condensare 
Presiune de la 50 kPa la 110 kPa 
Func ionare tranzitorie: 
Temperatur  de la -20 C la 50 C 
Umiditate de la 5% pân  la 95% f r  condensare 
Presiune de la 70 kPa la 110 kPa 
Opera ional: 
Temperatur  de la 15 C la 40 C 
Umiditate de la 5% pân  la 95% f r  condensare 
Presiune de la 70 kPa la 110 kPa 

Specifica ii mecanice generale 

 În l ime 
inci  (cm) 

L ime 
inci  (cm) 

Adâncime 
inci  (cm) 

Greutate 
lbs.  (kg) 

Incubator f r  incinta pentru 
sugari sau mânere 

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

Incint  pentru sugari cu 
profil scund 

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

Incint  pentru sugari XL 13,3  (33,8) 30  (76,2) 16,7  (42,4) 21,1  (9,6) 

Articol Dimensiuni (inci) Dimensiuni (centimetri) 
Dimensiunile saltelei 12,5  24  1 in 31,8  61,0  2,5 cm 
Distan  vertical  pentru sugari: 
Incint  cu profil scund 7,5 in 19,0 cm 
Incint  XL 9,5 in 24,1 cm 
U  de acces frontal  cu 2 porturi de mâini: 
Incint  cu profil scund 10,3 in H  22,5 in L 26,1 cm H  57,2 cm L 
Incint  XL 11,6 in H  22,5 in L 26,1 cm H  57,2 cm L 
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Specifica ii electrice 

Alimentare AC (Max) 100-240 VAC, 50 - 60 Hz, 2000 VA Max 
Alimentare AC (Incubator) 100-240 VAC, 50 - 60 Hz, 3 A Max 
Prize pentru accesorii (AC) 7 A Max Total, la tensiunea de intrare 
Intrare alimentare DC extern  12-28 V, 15 A 
Putere de ie ire extern  DC 3 A, la tensiunea de intrare 

Baterie intern  
12V 26 AH plumb/acid sigilat 
12V 32 AH litiu fier fosfat 

Durata de via  a bateriei 
Aproximativ. 200 de cicluri (SLA) 
1000 de cicluri (LiFePO4) 

Durat  nominal  de reînc rcare a bateriei 
(90%) 

4,5 ore pe AC, unitate oprit  

Durat  de func ionare nominal  a bateriei 
(SLA) 

4 h. Incinta la 37 C Temperatura ambiant
20 C 

Lamp  de observare 10 wa i max 
Op iunea de lamp  pentru fototerapie 10 wa i max 
Op iunea saltea înc lzit  22 wa i max 
Op iunea de aspirare 20 wa i max 

Specifica ii de func ionare 

Valoarea de referin  temperatur  - Temp. 
Aer 

de la 17 C pân  la 38,9 C, cu pa i de 0,1 
C 

Valoarea de referin  temperatur  - Temp. 
Sugar 

de la 33,0 C pân  la 37,5 C, cu pa i de 0,1 
C 

Rezolu ie afi aj digital 0,1 C 
Precizia afi ajului digital  1 C în intervalul de la 15 C pân  la 40 C 

Durata pentru înc lzire1 incint  
12 minute  20%, Incint  scund
16 minute  20%, Incint  XL 

Op iunea saltea înc lzit  40  C Max 
Concentra ia de dioxid de carbon2 < 0,5% 
Greutatea maxim  a sugarului 22 lb (10 kg) 
Perioada de actualizare a afi ajului de 
temperatur

1 secund  

Volum alarm  
Volumul maxim - 65 dB (la 3m) 
Volum minim - 50 dB (la 3m) 

1 Astfel cum este stabilit în conformitate cu IEC 60601-2-20, clauza 201.12.1.107. Timpul necesar pentru cre terea 
temperaturii cu 11 C, când controlul temperaturii este setat cu 12 C peste temperatura ambiant . 

2 Astfel cum este stabilit în conformitate cu IEC 60601-2-20, clauza 201.12.4.2.101. M surat la 15 cm pentru un amestec 
de 4% CO2 administrat la un debit de 750 ml/min, la 10 cm deasupra centrului saltelei. 
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Specifica ii pulsoxitometru (Caracteristici op ionale) 

Interval 

În condi ii de lips  a mi c rii 
Satura ia în oxigen 1% - 100% 
Frecven a pulsului 25-239 bpm 
Indicele de perfuzie (doar Masimo) de la 0,02% pân  la 20% 
În condi ii de mi care 
Satura ia în oxigen 1% - 100% 
Frecven a pulsului 48-127 bpm 
Indicele de perfuzie (doar Masimo) de la 0,02% pân  la 20% 

Precizie 

Satura ia în oxigen 1% 
Frecven a pulsului 1 bpm 

Lungimi de und  maxime ale senzorului 

Masimo 660 nm (lumin  ro ie), 905 nm (lumin  
infraro ie) 

Nellcor 660 nm (lumin  ro ie), 900 nm (lumin  
infraro ie) 

Puterea maxim  emis  a senzorului 

Masimo mai pu in de 15 mW (la 50 mA pulsator) 
Nellcor mai pu in de 15 mW 
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Precizia senzorului Masimo3,4,5,6 

În condi ii de lips  a mi c rii7

Satura ia oxigenului - nou-n scu i 70 - 100%  3% 
0-69% neprecizat 

Satura ia oxigenului - pediatrie 70 - 100%  2% 
0-69% neprecizat 

Frecven a pulsului - Nou-n scu i/Pediatrie8 25 - 239 bpm  3 bpm 
În condi ii de mi care9,10 

Satura ia în oxigen - Nou-n scu i/Pediatrie 70 - 100%  3% 
0-69% neprecizat 

Frecven a pulsului - Nou-n scu i/Pediatrie5 25 - 239 bpm  5 bpm 

3  Consulta i instruc iunile de utilizare a senzorului (DFU) pentru informa ii complete privind aplicarea. Cu excep ia cazului în 
care se indic  altfel, repozi iona i senzorii reutilizabili cel pu in o dat  la 4 ore, iar senzorii adezivi cel pu in o dat  la 8 ore. 

4  Precizia senzorului specificat  atunci când este utilizat cu tehnologia Masimo, folosind un cablu Masimo pentru 
pacient, pentru senzorii LNOP, senzorii RD SET, senzorii LNCS sau senzorii M-LNCS. Numerele reprezint  ARMS 
(eroare RMS în compara ie cu referin a). Deoarece m sur torile cu ajutorul pulsoximetrului sunt distribuite statistic, 
este de a teptat ca doar aproximativ dou  treimi dintre m sur tori s  se încadreze în intervalul  ARMS în compara ie 
cu valoarea de referin . Cu excep ia cazului în care se men ioneaz  altfel, precizia SpO2 este specificat  de la 70% la 
100%. Precizia frecven ei pulsului este specificat  de la 25 la 240 bpm. 

5  Tipurile de senzori Masimo M-LNCS, LNOP, RD SET i LNCS au acelea i propriet i optice i electrice i pot diferi 
doar în ceea ce prive te tipul de aplicare (adeziv/neadeziv/cârlig i bucl ), lungimile cablurilor, loca iile componentelor 
optice (partea superioar  sau inferioar  a senzorului aliniat  cu cablul), tipul/dimensiunea materialului adeziv i tipul de 
conector (LNOP cu fi  modular  cu 8 pini, RD cu fi  modular  cu 15 pini, LNCS cu 9 pini, pe baz  de cablu i M-
LNCS cu 15 pini, pe baz  de cablu). Toate informa iile privind precizia senzorului i instruc iunile de aplicare a 
senzorului sunt furnizate împreun  cu instruc iunile de utilizare a senzorului respectiv. 

6  Valorile m surate ale preciziei SpO2 per decad  sunt valori reprezentative aplicabile seriei de senzori descrise. Pentru 
valorile preciziei SpO2 m surate pentru un anumit senzor, consulta i instruc iunile de utilizare a senzorului sau 
contacta i produc torul senzorului. 

7  Tehnologia Masimo SET cu senzori LNCS a fost validat  pentru precizie în condi ii de lips  a mi c rii în studii pe sânge 
uman la voluntari adul i s n to i de sex masculin i feminin, cu pigmentare u oar  pân  la închis  a pielii, în studii de 
hipoxie indus  în intervalul 70-100% SpO2 fa  de un co-oximetru de laborator i sub monitorizare EKG. Aceast  varia ie 
este egal  cu plus/minus o abatere standard, care acoper  68% din popula ie. Precizia m sur rii satura iei de c tre 
senzorii pentru nou-n scu i a fost validat  pe voluntari adul i de sex masculin i feminin, cu pigmentare u oar  pân  la 
închis  a pielii i a fost ad ugat 1% pentru a ine cont de propriet ile hemoglobinei fetale. 

8  Tehnologia Masimo SET senzori Masimo a fost validat  pentru precizia frecven ei pulsului în intervalul 25 - 240 bpm 
pe banc de probe fa  de un simulator Biotek Index 2 . Aceast  varia ie este egal  cu  1 abatere standard. 
Plus/minus o abatere standard acoper  68% din popula ie. 

9  9  Tehnologia Masimo SET cu senzori Masimo Neo a fost validat  pentru precizie în condi ii de mi care pentru nou-
n scu i în studii pe sânge uman la voluntari adul i s n to i de sex masculin i feminin, cu pigmentare u oar  pân  la 
închis  a pielii, în condi ii de hipoxie indus , în timp ce efectuau mi c ri de frecare i atingere, la o frecven  de 2 - 4 
Hz cu o amplitudine de 1 - 2 cm i o mi care nerepetitiv  la o frecven  de 1 - 5 Hz cu o amplitudine de 2 - 3 cm, în 
intervalul 70- 100% SpO2 fa  de un CO-oximetru de laborator i sub monitorizare EKG. Aceast  varia ie este egal  cu 
 1 abatere standard. Plus/minus o abatere standard acoper  68% din popula ie. S-a ad ugat 1% la rezultate pentru a 
ine cont de efectele hemoglobinei fetale prezente la nou-n scu i. 

10  Tehnologia Masimo SET cu senzori Masimo a fost validat  pentru precizie în condi ii de mi care în studii pe sânge 
uman la voluntari adul i s n to i de sex masculin i feminin, cu pigmentare u oar  i închis  a pielii, în studii de 
hipoxie indus , în timp ce efectuau mi c ri de frecare i atingere, la o frecven  de 2 - 4 Hz cu o amplitudine de 1 - 2 
cm i o mi care nerepetitiv  la o frecven  de 1 - 5 Hz cu o amplitudine de 2 - 3 cm, în studii de hipoxie indus , în 
intervalul 70- 100% SpO2 fa  de un CO-oximetru de laborator i sub monitorizare EKG. Aceast  varia ie este egal  cu 
 1 o abatere standard, care acoper  68% din popula ie. 
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Precizia senzorului Nellcor6,12

În condi ii de lips  a mi c rii 
Satura ia oxigenului - intervalul 70-100%13,14  2% (Seria OxiMax) 
Satura ia oxigenului - intervalul 60-80%13,15  3% (Seria OxiMax) 
Frecven a pulsului12,15 20 - 250 bpm  3 bpm 
În condi ii de mi care 
Satura ia oxigenului - intervalul 70-100%15,16  3% (Seria OxiMax) 
Frecven a pulsului15,16 48 - 127 bpm  3 bpm 
Perfuzie redus  
Satura ia oxigenului - intervalul 70-100%17  2% 
Frecven a pulsului17 20 - 250 bpm  3 bpm 

Precizia m surat  a satura iei de oxigen per decad 6 (Seriile OxiMax)
70 - 79%  2,01% 
80 - 89%  1,66% 
90 - 100%  1,46% 

Sunt prezentate mai jos diagramele Bland-Altman modificate i de corela ie pentru datele privind 
precizia senzorului Nellcor. Studiile clinice efectuate au inclus o reprezentare adecvat  a subiec ilor de 
testare cu pigmenta ie închis  la culoare pentru a asigura acurate ea la pacien ii cu pigmenta ie 
închis  la culoare. Fiecare subiect individual este reprezentat de o culoare unic  pe diagrame. 
Numerele de identificare ale subiec ilor sunt indicate în legenda din stânga a fiec rui grafic. 
 
  

                                            
12  Precizia satura iei variaz  în func ie de tipul de senzor. Consulta i grila de precizie a senzorului pe 

www.covidien.com/rms. 
13  Specifica iile pentru nou-n scu i sunt prezentate pentru senzorii OXIMAX MAXN cu sistemul de monitorizare 

respiratorie la patul pacientului Nellcor  . 
14  Func ionalitatea clinic  a senzorului MAXN a fost demonstrat  pe o popula ie de pacien i nou-n scu i spitaliza i. 

Precizia SpO2 observat  a fost de 2,5% într-un studiu pe 42 de pacien i cu vârste cuprinse între 1 i 23 de zile, cu 
greutatea cuprins  între 750 i 4.100 de grame i 63 de observa ii efectuate, acoperind un interval de la 85% la 99% 
SaO2. 

15  Specifica iile privind precizia au fost validate folosind m sur tori efectuate pe voluntari adul i s n to i i nefum tori în 
cadrul unor studii de hipoxie controlat  care acoper  intervalele de satura ie specificate. Subiec ii au fost selecta i din 
popula ia local  i au fost b rba i i femei cu vârste cuprinse între 18 i 50 de ani, cu o gam  larg  de pigmenta ii ale 
pielii. Citirile SpO2 ale pulsoximetrului au fost comparate cu valorile SaO2 din probele de sânge recoltate, m surate prin 
hemoximetrie. Toate preciziile sunt exprimate ca  1 SD. Deoarece m sur torile echipamentului de pulsoximetrie sunt 
distribuite statistic, se poate a tepta ca aproximativ dou  treimi din m sur tori s  se încadreze în acest interval de 
precizie (ARMS) (consulta i grila de precizie a senzorului pentru mai multe detalii). 

16  Performan a mi c rii a fost validat  în cadrul unui studiu de sânge cu hipoxie controlat . Subiec ii au executat mi c ri 
de frecare i atingere cu o amplitudine de 1-2 cm cu intervale aperiodice (modificate aleatoriu) cu o varia ie aleatorie a 
frecven ei între 1 i 4 Hz. Aplicabilitate: Senzorii OXIMAX MAXA, MAXAL, MAXP, MAXI i MAXN. 

17  Specifica ia se aplic  performan elor oximetrului Nellcor  în cadrul sistemului de monitorizare respiratorie la patul 
pacientului. Acurate ea citirii în prezen a unei perfuzii reduse (amplitudinea de modulare a impulsului IR detectat  
0,03% - 1,5%) a fost validat  folosind semnale furnizate de un simulator de pacient. Valorile SpO2 i ale frecven ei 
pulsului au fost modificate pe întregul interval de monitorizare pe un interval de condi ii de semnal slab i au fost 
comparate cu satura ia i frecven a pulsului reale cunoscute ale semnalelor de intrare. 



Par

 

 
 

rt No. 715-01770, Rev. A 

Bland-

Graficu

-Altman pe

l de corela

entru SpO2

a ie pentru 

- 112 - 

2 (toate dat

SpO2 (toa

tele): SaO2

te datele): 

2 vs. (SpO2 

 SaO2 fa  

 - SaO2) 

de SpO2 

 

 

 



Part No. 715-0170, Rev. A - 113 - 

Substan e de interferen  

Carboxihemoglobina poate cre te în mod eronat valorile citite. Nivelul de cre tere este aproximativ 
egal cu cantitatea de carboxihemoglobin  prezent . Coloran ii, sau orice substan  care con ine 
coloran i, care modific  pigmentarea arterial  obi nuit  poate provoca erori de citire. 

Specifica iile monitorului de oxigen ambiental (caracteristic  op ional ) 

Interval de m surare de la 10,0% pân  la 100% 
Precizie 0,1% 

Timp de r spuns 
< 16 de secunde pentru 90% r spuns 
< 25 de secunde pentru 97% r spuns 

Precizie  4,0% pe intervalul de m surare 
Stabilitate Devia ie mai mic  de 2% pe timp de 8 ore la 

temperatur  i presiune constante 
Debitul de prob  necesar Minim 3 cc/minut, 100 cc/minut tipic 
Temperatura de operare de la 5  la 40 C (de la 31  la 104 F) 

Substan e de interferen  

Interferent Volum % uscat Interferen  în citirea oxigenului 
Protoxid de azot 75% < 2% 
Dioxid de carbon 10% < 2% 
Halotan 5% < 2% 
Enfluran 5% < 2% 
Izofluran 5% < 2% 
Heliu 70% < 2% 
Sevofluran 6% < 2% 
Desfluran 15% < 2% 

Specifica ii pentru fototerapie 

Gama spectrului luminos 450 - 465 nm 

Iradian a maxim  la saltea 

Incinta scund : 35 W/cm2/nm (bagheta 
luminoas  la 7,8" 
deasupra saltelei) 

Incinta XL: 22 W/cm2/nm (bagheta 
luminoas  la 9,8" deasupra 
saltelei) 

Suprafa a efectiv iradiat  
Incinta scund : elips  12,3 in  9,2 in 
Incinta XL: elips  15,1 in  10,8 in 

Durata de via  a teptat  pentru lamp  8 ani (nu poate fi servisat  de utilizator) 
Timp de preînvechire u oar  Nu este necesar 
Nivel de zgomot audibil < 60 dB 
Perioada de stabilizare a l mpii < 5 secunde 
Raportul de intensitate Ebi min/Ebi max > 40% 
Ie irea caloric  a l mpii < 10  C mai cald decât temperatura ambiant  
Varia ia intensit ii l mpii de fototerapie în 
intensitate pe durata a 5 ore dup  înc lzire 

< 10% 
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Specifica ii privind lampa de observare 

Nivel de zgomot audibil < 60 dB 
Intensitate (minim ) 150 lumeni 
Ie irea caloric  a l mpii < 10  C mai cald decât temperatura ambiant

Specifica ii aspirare 

Mediu de func ionare, depozitare i de transport
Consulta i specifica iile generale 
privind mediul de operare, depozitare 
i transport. 

Debitul de aer la intrarea de aspirare 10 LPM 
Presiune maxim  vid 150 mmHg 

(Valoarea real  poate fi cuprins  între 
108 i 163 mmHg.) 

Interval de presiune a vidului 10-150 mmHg 
Precizia barometrului de vid  5 mmHg 
Nivelul de zgomot < 60 dB 
Volumul recipientului de aspirare (pân  la o înclinare 
de 20 grade) 

800 ml 

Recipientul de aspirare 738-1701 
Tub de aspirare de 18� 738-1702 
Tub de aspirare de 72� 738-2355 
Filtru de vid 738-1657 
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Anexa B EMC Specifica ii 

 

Conformitate EMC 

Incubatorul de Transport a fost testat i s-a dovedit c  respect  limitele privind interferen a i 
sensibilitatea electromagnetic , precum sunt definite în IEC 60601-1-2. Cu toate acestea, acest 
echipament poate emite energie de radiofrecven  (RF) i poate provoca interferen e d un toare fa  
de alte dispozitive. Incubatorul de transport este destinat utiliz rii într-un mediu electromagnetic în 
care perturba iile RF emise sunt controlate. Clientul sau operatorul incubatorului de transport poate 
ajuta la prevenirea interferen elor electromagnetice prin operarea dispozitivului în mediile i la 
distan ele minime de separare specificate în manualul de service. În plus, mentenan a periodic  
specificat  de International Biomedical va permite dispozitivului s  continue s  ofere siguran a de 
baz  i performan ele esen iale. 

ORIENTARE I DECLARA IA PRODUC TORULUI - EMISII 

Incubatorul de transport este destinat utiliz rii în mediul electromagnetic specificat mai jos. 
Clientul sau operatorul incubatorului de transport trebuie s  se asigure c  este utilizat  
într-un astfel de mediu. 

TESTUL EMISIILOR CONFORMITATE 
MEDIUL ELECTROMAGNETIC - 

INSTRUC IUNI 

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 

Incubatorul de transport folose te energie 
RF numai pentru func ia sa intern . Prin 
urmare, emisiile sale de RF sunt foarte 
sc zute i este pu in probabil s  provoace 
interferen e la echipamentele electronice 
din apropiere. 

Emisii conduse CISPR 11 Clasa A 
Incubatorul de transport este potrivit 
pentru utilizare în toate unit ile, inclusiv în 
mediul domestic, i în cele conectate 
direct la re eaua public  de alimentare de 
joas  tensiune care alimenteaz  cl dirile 
utilizate în scopuri domestice. 

Armonice IEC 61000-3-2 Clasa A 

Flicker IEC 61000-3-3 Compliant 
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ORIENTARE I DECLARA IA PRODUC TORULUI - IMUNITATE 

Incubatorul de transport este destinat utiliz rii în mediul electromagnetic specificat mai jos. 
Clientul sau operatorul incubatorului de transport trebuie s  se asigure c  este utilizat într-un 
astfel de mediu. 

TEST DE 
IMUNITATE 

IEC 60601 
NIVEL TEST 

CONFORMITATE 
NIVEL 

MEDIUL ELECTROMAGNETIC - 
INSTRUC IUNI 

ESD 
IEC 61000-4-2 

 8 kV Contact 
 15 kV Aer 

 8 kV Contact 
 15 kV Aer 

Podelele trebuie s  fie din lemn, 
beton sau pl ci ceramice. Dac  
podelele sunt din materiale 
sintetice, r/h trebuie s  fie de cel 
pu in 30%. 

EFT 
IEC 61000-4-4 

 2 kV Re ea 
 1 kV I/Os 

 2 kV Re ea 
 1 kV I/Os 

Calitatea re elei de alimentare 
trebuie s  fie cea tipic  pentru un 
mediu comercial sau spitalicesc. 

Supratensiune 
IEC 61000-4-5 

 0.5/1 kV 
Diferen ial 
 0.5/1/2 kV 
Comun 

 0.5/1 kV 
Diferen ial 
 0.5/1/2 kV 
Comun 

Calitatea re elei de alimentare 
trebuie s  fie cea tipic  pentru un 
mediu comercial sau spitalicesc. 

C deri/fluctua ii de 
tensiune 
IEC 61000-4-11 

100% c dere 
pentru 0,5 cicluri 

 
60% c dere 

pentru 5 cicluri 
 

30% c dere 
pentru 25/35 de 

cicluri 
 

100% c dere 
pentru 250/350 

de cicluri 

100% c dere 
pentru 0,5 cicluri 

60% c dere 
pentru 5 cicluri 

 
30% c dere 

pentru 25/35 de 
cicluri 

 
În timpul 

evenimentului de 
5 secunde, 

incubatorul de 
transport trece la 
alimentarea cu 

energie din 
bateria intern . 

Calitatea re elei de alimentare 
trebuie s  fie cea tipic  pentru un 
mediu comercial sau spitalicesc. 
Dac  operatorul incubatorului de 
transport necesit  func ionarea 
continu  în timpul întreruperii 
aliment rii de la re ea, se 
recomand  ca incubatorul de 
transport s  fie alimentat de la o 
surs  de alimentare 
neîntreruptibil  sau de la bateria 
intern . 

Câmp magnetic cu 
frecven a re elei de 
alimentare de 
50/60 Hz 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 

Câmpurile magnetice cu frecven a 
re elei de alimentare trebuie s  fie 
cele tipice pentru un mediu 
comercial sau spitalicesc. 
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ORIENTARE I DECLARA IA PRODUC TORULUI - IMUNITATE 

Incubatorul de transport este destinat utiliz rii în mediul electromagnetic specificat mai jos. 
Clientul sau operatorul incubatorului de transport trebuie s  se asigure c  este utilizat într-un 
astfel de mediu. 

TEST DE 
IMUNITATE 

IEC 60601 
NIVEL TEST 

CONFORMITATE 
NIVEL 

MEDIUL 
ELECTROMAGNETIC - 

INSTRUC IUNI 
 
 
 
 
 
 
RF condus  
IEC 61000-4-6 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
RF radiat  
IEC 61000-4-3 

 
 
 
 
 
 
3 Vrms 
de la 150 kHz la 80 
MHz (AC/DC) 
 
6 Vrms 
(în benzile ISM 
între 150 kHz i 80 
MHz) 
 
 
 
 
3 V/m 
de la 80 MHz la 2,7 
GHz 

 
 
 
 
 
 
3 Vrms 
de la 150 kHz la 80 
MHz (AC/DC) 
 
6 Vrms 
(în benzile ISM 
între 150 kHz i 80 
MHz) 
 
 
 
 
3 V/m 
de la 80 MHz la 2,7 
GHz 
 
 
(V1) Vrms 
 
 
(E1) V/m 
 

Echipamentele de 
comunica ii portabile i 
mobile trebuie inute separat 
de incubatorul de transport 
cel pu in la distan ele 
calculate/enumerate mai jos: 
 

D=
,

D=  
,

 

de la 80 la 800 MHz 
 

D=   

de la 800 MHz la 2,7 GHz 
 
Unde P este puterea maxim  
în wa i i D este distan a de 
separare recomandat  în 
metri. 
 
Puterile câmpului de la 
emi toarele fixe, 
determinate de un studiu 
electromagnetic în loca ie, 
trebuie s  fie mai mici decât 
nivelurile de conformitate (V1 
i E1). 

 
Pot ap rea interferen e în 
vecin tatea echipamentelor 
care con in un transmi tor. 

 
Câmpuri de 
proximitate de la 
echipamente de 
comunica ii f r  fir 
RF 
IEC61000-4-3 

 
Vezi IEC 60601-1-2 
8.10 

 
Vezi IEC 60601-1-2 
8.10 

Acest echipament nu trebuie 
amplasat la mai pu in de 30 
cm de cel mai apropiat 
dispozitiv de comunica ii RF 
f r  fir. 
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DISTAN E DE SEPARARE RECOMANDATE ÎNTRE ECHIPAMENTELE DE COMUNICA II RF 
PORTABILE I MOBILE I INCUBATORUL DE TRANSPORT 

Incubatorul de transport este destinat utiliz rii într-un mediu electromagnetic în care perturba iile 
emise sunt controlate. Clientul sau operatorul incubatorului de transport poate ajuta la 
prevenirea interferen elor electromagnetice prin men inerea unei distan e minime între 
echipamentul de comunica ii RF portabil i mobil i incubatorul de transport, conform 
recomand rilor de mai jos, în func ie de puterea maxim  de ie ire a echipamentului de 
comunica ii. 

IE IRE MAX 
PUTERE (WA I) 

SEPARARE (m) 
de la 150 kHz la 80 MHz 

 
D=(3,5/V1)(radic P) 

SEPARARE (m) 
de la 80 la 800 MHz 

 
D=(3,5/E1)(radic P) 

SEPARARE (m) 
de la 800 MHz la 2,5 GHz 

 
D=(7/E1)(radic 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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Anexa C Performan  esen ial  

 Precizia temperaturii setate fa  de temperatura real  a incubatorului de transport va fi 
men inut  într-un interval de  2 C la o temperatur  ambiant  cuprins  între 10 i 20 C i 
într-un interval de  1,5 C la o temperatur  ambiant  de 25 C  1 C în condi ii normale de 
operare. 

 În cazul în care temperatura este în afara domeniului prescris, va fi emis  o alarm  sonor . 

 Timpul de înc lzire pentru incubatorul cu incinta XL, conform defini iei din 60601-2-20 
sec iunea 201.12.1.107, este de 16 minute. 

 Indicarea temperaturii trebuie s  aib  o precizie în intervalul de 1 C atunci când este 
m surat  cu un termometru standard într-un punct situat la 10 cm deasupra mijlocului 
saltelei. 

 Monitorul de O2 trebuie s  aib  o precizie în limita a 2,5%+2,5% din nivelul gazului 
(Frac iunea volumic  a nivelului gazului). 

 Atunci când sursa de alimentare iese din valorile normale de operare, incubatorul va trece pe 
bateria intern  i va afi a un indicator care va indica operarea dispozitivului pe baterie. 

 Pentru incubatoarele echipate cu caracteristica SpO2, precizia SpO2 trebuie s  fie mai mic  
sau egal  cu 4% pe intervalul 70-100% SaO2. 

 Pentru incubatoarele echipate cu caracteristica SpO2, precizia frecven ei pulsului trebuie s  
fie mai mic  sau egal  cu 5 bpm în intervalul 25-240 bpm. 

 Pentru incubatoare echipate cu caracteristica SpO2, nivelul redus al SpO2 genereaz  o 
alarm  sonor  i vizual . 

 Pentru incubatoare echipate cu caracteristica SpO2, vor fi generate alarme în cazul defect rii 
cablului pacientului sau al sondei sau în cazul în care sistemul SpO2 este incapabil s  
actualizeze datele m surate pentru o perioad  de 30 de secunde. 

 Niciun echipament ME din compartimentul pacientului nu prezint  un risc într-un mediu 
bogat în oxigen. 

 Piesele incubatorului de transport susceptibile de a fi atinse nu dep esc valorile enumerate 
în 60601-1 Tabelul 23. 

 Interfa a cu utilizatorul nu este capabil  s  seteze o temperatur  mai mare decât limitele de 
siguran  termic  în conformitate cu standardul pentru incubatoarele de transport. 

 Temperatura aerului, temperatura FET i temperatura radiatorului sunt m surate în paralel 
cu temperatura pacientului. Înc lzitorul se va opri sau va declan a alarma dac  temperatura 
aerului este ridicat  la un nivel nesigur. 

 În cazul în care incubatorul de transport pentru sugari func ioneaz  în modul incubator de 
transport controlat de sugar, cu orientarea orizontal  a saltelei, temperatura m surat  de 
senzorul de temperatur  de piele nu trebuie s  difere de temperatura de control cu mai mult 
de 0,7 C în condi ii de temperatur  constant . 

 În cazul în care temperatura este în afara domeniului prescris, va fi emis  o alarm  sonor . 

 Func ia incubatorului nu modific  precizia declarat  a dispozitivelor OEM pentru 
pulsoximetrie. 
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Anexa D Alarme i alerte 

Descriere alarm Stare alarm Prioritate Tip alarm
Durata 
pauzei 
sonore 

Bebelu  cald - Verifica i 
bebelu  

Temperatura sugarului 
este cu 1,2 C mai mare 
decât valoarea de 
referin . 

Înalt  Clinic 2 

Bebelu  cald - Verifica i 
bebelu

Temperatura sugarului 
este cu 0,7 C mai mare 
decât valoarea de 
referin . 

Medie Clinic 5 

Bebelu  rece - Verifica i 
bebelu  

Temperatura sugarului 
este cu 1,2 C mai mic  
decât valoarea de 
referin . 

Înalt  Clinic 2 

Bebelu  rece - Verifica i 
bebelu  

Temperatura sugarului 
este cu 0,7 C mai mic  
decât valoarea de 
referin . 

Medie Clinic 5 

Conecta i sonda de 
temperatur

Sonda primar  de 
temperatur  a pacientului 
a fost deconectat  în timp 
ce dispozitivul se afl  în 
modul servo. 

Joas  Clinic 2 

Lips  sond  temp - Ie i i 
din mod servo 

Sonda primar  de 
temperatur  a pacientului 
a fost deconectat  o 
durat  mai mare de 1 
minut în modul servo i 
dispozitivul a trecut la 
modul aer. 

Medie Clinic Confirmare 

Camer  cald  - Verifica i 
bebelu  

Temperatura aerului din 
incint  este cu 2,0 C mai 
mare decât valoarea de 
referin . 

Înalt  Clinic 2 

Camer  cald  - Verifica i 
bebelu  

Temperatura aerului din 
incint  este cu 1,5 C mai 
mare decât valoarea de 
referin . 

Medie Clinic 5 

Camer  rece - Verifica i 
bebelu  

Temperatura aerului din 
incint  este cu 2,0 C mai 
mic  decât valoarea de 
referin . 

Înalt  Clinic 

2 

30 la 
ini ializare 

Camer  rece - Verifica i 
bebelu  

Temperatura aerului din 
incint  este cu 1,5 C mai 
mic  decât valoarea de 
referin . 

Medie Clinic 

5 

30 la 
ini ializare 
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Descriere alarm Stare alarm Prioritate Tip alarm
Durata 
pauzei 
sonore 

Conecta i cordonul 
saltelei 

Cablul saltelei înc lzite a 
fost deconectat de la 
panoul de conectare. 

Medie Clinic Confirmare 

Eroare flux aer - 
Înc lzitor oprit 

Ventilatorul înc lzitorului 
este obturat. 

Medie Clinic 5 

Flux aer blocat - 
Înc lzitor oprit 

Ie irea ventilatorului 
înc lzitorului este obturat . 

Medie Clinic 5 

% O2 este înalt 

Valoarea m surat  de la 
senzorul de O2 este mai 
mare decât limita maxim  
de alarm . 

Medie Clinic 2 

% O2 este sc zut 

Valoarea m surat  de la 
senzorul de O2 este mai 
mic  decât limita minim  
de alarm . 

Medie Clinic 2 

Baterie desc rcat  la 
nivel critic 

Înc rcarea bateriei este de 
7% sau mai pu in. 

Înalt  Sistem 2 

Baterie desc rcat
Înc rcarea bateriei este de 
10% sau mai pu in. 

Medie Sistem 2 

Alimentare AC decuplat  
Alimentarea extern  AC a 
fost eliminat . 

Joas  Clinic Confirmare 

Frecven  crescut  a 
pulsului 

Valoarea m surat  a 
frecven ei pulsului de la 
pulsoximetru este mai 
mare decât limita maxim  
de alarm . 

Medie Clinic 2 

Frecven  sc zut  a 
pulsului 

Valoarea m surat  a 
frecven ei pulsului de la 
pulsoximetru este mai 
mic  decât limita minim  
de alarm . 

Medie Clinic 2 

SpO2 este înalt 

Valoarea m surat  a SpO2

de la pulsoximetru este 
mai mare decât limita 
maxim  de alarm . 

Medie Clinic 2 

SpO2 este sc zut 

Valoarea m surat  a SpO2 
de la pulsoximetru este 
mai mic  decât limita 
minim  de alarm . 

Medie Clinic 2 

Aspirare prea puternic  
Presiunea de aspirare 
dep e te o limit  de 
siguran . 

Joas  Clinic Confirmare 

Înlocui i sond  
temperatur  

Sonda de temperatur  
primar  trebuie înlocuit . 

Joas  Sistem 2 
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Descriere alarm Stare alarm Prioritate Tip alarm
Durata 
pauzei 
sonore 

Eroare temp pacient 

Dispozitivul întâmpin
dificult i la citirea 
temperaturii de la sonda 
de temperatur  primar . 

Joas  Sistem 2 

Defec iune sonerie 
A ap rut o eroare la 
soneria pentru eroare 
tehnic . 

Înalt  Sistem 5 

Defec iune sistem 
Exist  o eroare la o func ie 
critic  a sistemului. 

Înalt  Sistem Confirmare 

Eroare saltea - Saltea 
oprit  

A ap rut o eroare la 
salteaua înc lzit . 

Medie Sistem 5 

Eroare senzor temp aer 

A ap rut o eroare la 
senzorii pentru 
temperatura aerului din 
incint . 

Înalt  Sistem 5 

Baterie deconectat  
Alimentarea intern  DC a 
fost deconectat . 

Medie Sistem Confirmare 

Interval temp baterie 
dep it 

Temperatura bateriei 
dispozitivului dep e te 
limitele de siguran . 

Joas  Sistem 5 

Defect difuzor 
A ap rut o eroare la 
difuzorul dispozitivului. 

Joas  Sistem Confirmare 

Eroare intern  SpO2 
A ap rut o eroare la 
hardware-ul SpO2. 

Joas  Sistem 2 

Eroare aspirare 
A ap rut o eroare la 
hardware-ul de aspirare. 

Joas  Sistem 5 

Defect ecran tactil 
A ap rut o eroare de 
func ionare la ecranul 
tactil. 

Medie Sistem Confirmare 

Defect codor roat  
A ap rut o eroare la 
func ionarea butonului 
rotativ. 

Medie Sistem Confirmare 

Defect alimentare 
Tensiunea sistemului este 
sc zut  la nivel critic. 

Eroare 
tehnic

Tehnic 5 

Eroare senzor temp aer 

Dispozitivul nu detecteaz  
o cre tere a temperaturii 
incintei în timp ce 
înc lzitorul este activ. 

Înalt  Sistem 5 

Verifica i cablu i senzor 
SpO2

A ap rut o eroare la cablul 
SpO2 i la senzor. 

Joas  Clinic 2 

Conecta i senzor SpO2
Senzorul adeziv SpO2 a 
fost deconectat. 

Joas  Clinic 2 

Senzor SpO2 
incompatibil 

Hardware-ul SpO2 nu 
recunoa te senzorul 
adeziv fixat. 

Joas  Clinic 2 
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Descriere alarm Stare alarm Prioritate Tip alarm
Durata 
pauzei 
sonore 

Verifica i conectare 
senzor SpO2

Hardware-ul SpO2 a 
detectat o eroare la 
conexiunea senzorului 
SpO2. 

Joas  Clinic 2 

Interferen  SpO2 
detectat  

Au fost detectate 
interferen e cu senzorul 
SpO2. 

Joas  Clinic 2 

O2 < 18% 
Valoarea oxigenului 
m surat  de senzorul de 
O2 este sub 18%. 

Înalt  Clinic 2 

Eroare înc lzitor 
Temperatura aerului din 
incint  dep e te 40,0 C. 

Înalt  Clinic Confirmare 

Descriere Alert  Stare de alert  Prioritate 
Eroare RTC E ec ceas în timp real Alert  
Setare ceas Ceasul dispozitivului nu este setat. Alert  

Eroare configurare Eroare la citirea fi ierului de configurare Alert  
Bar  lumin  deconectat  Bagheta luminoas  nu este conectat . Alert  

Acoperi i ochii copilului 
Proteja i ochii sugarului de lampa pentru 
fototerapie. 

Alert  

Defect bar  lumin  Eroare la pornirea baghetei luminoase Alert  
Eroare card SD Eroare la deschiderea cardului SD Alert  

Defect citire media Eroare la citire de pe cardul SD Alert  
Defect scriere media Eroare la scriere pe cardul SD Alert  

Card SD plin Cardul SD este plin. Alert  

Eroare deschidere USB 
Eroare la deschiderea mediului digital 
deta abil 

Alert  

Eroare citire USB Eroare la citirea mediului digital deta abil Alert  

Eroare scriere USB 
Eroare de scriere pe un mediu digital 
deta abil 

Alert  

USB complet Mediul digital deta abil este plin. Alert  
AC conectat A fost conectat  alimentarea extern  AC. Alert  
DC conectat A fost conectat  alimentarea extern  DC. Alert  

Baterie desc rcat  Alimentarea intern  DC este sc zut . Alert  

O2 dezactivat 
Monitorul O2 a fost dezactivat pe ecranul 
principal. 

Alert  

Driverul nu a fost g sit Driverul de dispozitiv nu a fost g sit. Alert  
Ceas service Eroare la ceasul de service Alert  

Cronometru expirat 
Temporizatorul setat de operator s-a 
încheiat. 

Alert

CONFIG 
Nu s-a putut detecta fi ierul de configurare 
al produc torului. 

Alert

SpO2/PR dezactivat 
Monitorul SpO2/PR a fost dezactivat pe 
ecranul principal. 

Alert  

Defect media USB 
A ap rut o eroare la mediul digital 
deta abil. 

Alert  
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Descriere Alert  Stare de alert  Prioritate 

CAL O2 ÎN DESF URARE 
Sistemul efectueaz  calibrarea senzorului 
de O2. 

Alert  

Schimbare mod - Setare temp Modul de înc lzire s-a modificat automat. Alert

Mod demo SpO2
Hardware-ul SpO2 a fost plasat în modul 
demo. 

Alert  

Ini ializare senzor SpO2 Senzorul SpO2 se ini ializeaz . Alert  
C utare puls Hardware-ul SpO2 caut  pulsul. Alert  

Mod numai SpO2 
Hardware-ul SpO2 este configurat doar 
pentru SpO2, nu i pentru frecven a 
pulsului. 

Alert  

Eroare intern  SpO2 A ap rut o eroare la hardware-ul SpO2. Alert  
Înlocui i cablu SpO2 pacientul 

urm tor 
Senzorul SpO2 trebuie înlocuit în curând. Alert  

Eroare card SD A ap rut o eroare la cardul SD. Alert  
Alimentarea EXT DC 

decuplat
Alimentarea extern  DC a fost 
deconectat . 

Alert  

Aspirare deconectat  Dispozitivul de aspirare a fost deconectat. Alert  
Defect monitor O2 A ap rut o eroare la monitorul O2. Alert  

Expirare aspirare 
Dispozitivul de aspirare a fost activ peste 5 
minute. 

Alert  

Fototerapie întrerupt  
Lampa pentru fototerapie a fost 
deconectat  în timpul tratamentului. 

Alert  

Eroare com înc lzitor 
Sistemul nu poate comunica cu panoul 
înc lzitorului. 

Alert  

Eroare critic  baterie Bateria este sub valoarea a teptat . Alert  

Conecta i senzor SpO2 
Un senzor SpO2 nu este conectat sau nu 
este recunoscut de hardware-ul SpO2. 

Alert  

Înlocui i cablu SpO2 Cablul SpO2 trebuie înlocuit. Alert  

Cablu SpO2 incompatibil 
Dispozitivul SpO2 nu recunoa te cablul 
SpO2 conectat. 

Alert  

Înlocui i senzor SpO2 Înlocui i senzorul SpO2. Alert  
Indice perfuzie este sc zut Indicele de perfuzie SpO2 este sc zut. Alert  

Interferen  SpO2 detectat  
Dispozitivul SpO2 a detectat prea multe 
interferen e la senzorul SpO2. 

Alert  

Senzor SpO2 desprins de la 
pacient 

Senzorul SpO2 nu este fixat la pacient. Alert  

IQ semnal SpO2 sc zut Senzorul SpO2 nu este plasat corect. Alert  
Conecta i cablu SpO2 Cablul SpO2 nu este conectat la dispozitiv. Alert  
Fi ierul nu a fost g sit Nu a fost g sit un fi ier. Alert  
Eroare sistem fi iere Sistemul de fi iere a detectat o eroare. Alert  

Senzor SpO2 incompatibil 
Dispozitivul SpO2 nu recunoa te senzorul 
SpO2. 

Alert  

Eroare baterie 
Caracteristicile chimice ale bateriei 
dispozitivului nu se potrivesc cu ale celei 
detectate. 

Alert  

Înc rcare baterie 
Bateria dispozitivului trebuie s  fie 
înc rcat . 

Alert  



Part No. 715-0170, Rev. A - 125 - 

Descriere Alert  Stare de alert  Prioritate 

Baterie nevalid  
Capacitatea bateriei dispozitivului nu 
corespunde cu capacitatea bateriei 
detectate. 

Alert  

Eroare calibrare O2 Calibrarea senzorului de O2 a e uat. Alert
Conecta i cablu O2 Cablul monitorului O2 a fost deconectat. Alert  

Temperatur  excesiv
înc lzitor 

Temperatura înc lzitorului este în afara 
limitelor. 

Alert  

Configura i bateria 
Bateria nu a fost configurat  în meniul de 
service. 

Alert  
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Anexa E Eliminarea/Reciclarea produsului 

Incubatorul trebuie returnat c tre Biomedical International pentru reciclare atunci când ajunge la 
sfâr itul duratei sale de via  (8 ani). Bateria incubatorului poate fi preluat  la orice unitate de reciclare 
a bateriilor atunci când ajunge la sfâr itul duratei sale de via . 

Cerin e privind mediul 
International Biomedical este preocupat  de protejarea mediului natural i ajut  la asigurarea unei 
utiliz ri continue în condi ii de siguran  i eficien  a acestui produs, prin asisten , între inere i 
instruire corespunz toare. Prin urmare, echipamentele International Biomedical sunt proiectate i 
fabricate pentru a respecta îndrum rile relevante privind protec ia mediului. Atâta timp cât 
echipamentul este operat i între inut corespunz tor, acesta nu prezint  niciun risc pentru mediu. Cu 
toate acestea, echipamentul poate con ine materiale care ar putea fi d un toare mediului dac  sunt 
eliminate în mod incorect. Utilizarea unor astfel de materiale este esen ial  pentru implementarea 
anumitor func ii i pentru îndeplinirea anumitor cerin e statutare i a altor cerin e. 

 

International Biomedical ofer  asisten  pentru: 

 Recuperarea pieselor refolosibile 

 Reciclarea materialelor utile de c tre companiile de eliminare autorizate 

 Eliminarea în condi ii de siguran i eficien  a echipamentului 

 Pentru recomand ri i informa ii, contacta i reprezentantul de service al International 
Biomedical 


