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1. ALLGEMEINE INFORMATIONEN

1.1.

1.2.

1.3.

Einleitung

Diese Bedienungsanleitung beschreibt das System, die Einrichtung, den Betrieb, die
Reinigung, die Wartung, die Fehlerbehebung und die technischen Spezifikationen des
NxtGen Transportinkubators. Lesen Sie sich das Handbuch zum NxtGen sorgfaltig
durch, um alle Anweisungen, Warnungen, VorsichtsmaRnahmen und Hinweise zu
verstehen, bevor Sie die Vorrichtung in Betrieb nehmen. International Biomedical ist
nicht flr Fehlfunktionen verantwortlich, die auf eine unsachgemafe Verwendung oder
Wartung durch nicht autorisiertes Personal von International Biomedical zurickzufuhren
sind. Bei technischen Problemen wenden Sie sich bitte an Ihren Vertreter von
International Biomedical. Es gibt keine bekannten Kontraindikationen im
Zusammenhang mit dem NxtGen-Transportinkubator. Weitere Informationen enthnehmen
Sie bitte dem Servicehandbuch.

Verwendungszweck

Der NxtGen Transportinkubator ist fir den Einsatz durch Personal bestimmt, das in der
Neugeborenenversorgung geschult ist, um den Transport von Neugeborenen durch die
Luft- oder Bodenambulanz zu erleichtern. Der Transportinkubator versorgt Neugeborene
durch eine geschlossene temperaturgesteuerte Umgebung auf kontrollierte Weise mit
Warme. Der Transportinkubator ist auch dazu bestimmt, Gerate zu transportieren, die
fur das Atemwegsmanagement und die Uberwachung des Status eines Neugeborenen
bestimmt sind. Die Vorrichtung stellt zwei Warmearten bereit: Manuell (Bediener)
gesteuert oder Skin (Servo)-gesteuert. Alle Transportinkubatoren kdnnen optional mit
Pulsoximetrie, einer Absaugvorrichtung und einer integrierten Heizmatratze konfiguriert
werden. Darlber hinaus kann der NxtGen Transportinkubator mit einer optionalen
blauen LED-Fototherapie zur Behandlung der indirekten Hyperbilirubindmie konfiguriert
werden.

Anwendungsgebiete
Device Indication For Use Klinischer Nutzen

Transportinkubator | Die Verlegung von Neugeborenen, die Bietet Sauglingen eine
intensivmedizinische Betreuung und sichere und geschutzte
kontinuierliche Uberwachung benétigen, | Umgebung wahrend des
per Flugzeug oder Krankenwagen Transports
erleichtern.
Unterstlutzen Sie Sauglinge, die nur Beugt Unterkihlung
eingeschrankt in der Lage sind, ihre durch eine stabile
Koérpertemperatur zu regulieren und zu thermische Umgebung
einer verminderten vor

Kdrperkerntemperatur neigen.

Fur Sauglinge, die intensive Pflege und Reduziert das Risiko
kontinuierliche Uberwachung bendétigen, | eines Warmeverlusts und

muss eine geschlossene Umgebung unterstutzt die Regulation
geschaffen werden. der Korpertemperatur des
Sauglings
Accessories Indication For Use Klinischer Nutzen
LED-Fototherapie | Behandlung der neonatalen Behandelt die neonatale
Hyperbilirubinamie. Hyperbilirubindmie
Sauggerat Unterstitzen Sie Neugeborene, wenn sie | Befreit die Atemwege des
aufgrund eines Anstiegs des Sauglings von
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Kohlendioxids, eines erhohten
Sauerstoffbedarfs oder einer
ubermafigen Sekretion nicht in der Lage
sind, Sekrete effektiv aus den
Atemwegen zu entfernen.

Sekretionen

Beheizte Matratze

Unterstutzen Sie Sauglinge, die nur Uber
eine eingeschrankte Fahigkeit zur
Thermoregulation verfugen und anfallig
fur eine verminderte
Korperkerntemperatur sind.

Beugt Unterkihlung
durch eine stabile
thermische Umgebung
vor

Pulsoximetrie

Bei Sauglingen mit verandertem
Herzzeitvolumen und/oder
Atemfunktionsstérungen sollten der
Blutsauerstoffgehalt und die
Herzfrequenz Uberwacht werden.

Erkennt Erkrankungen im
Zusammenhang mit der
Herzfrequenz und der
Sauerstoffsattigung im
Blut

Integrierter
Sauerstoffmonitor

Uberwachen Sie den Sauerstoffgehalt in
der Umgebung des Sauglings.

Verhindert das Einatmen
ungesunder Luft aus der
Umgebung

1.4. Einstufung

Entsprechend der Norm IEC 60601-1 der Internationalen Elektrotechnischen
Kommission, Medizinische elektrische Geréte, Teil 1: Allgemeine Festlegungen flir die
Sicherheit, wird der Transportinkubator fur Sauglinge folgendermalen eingestuft:

. Klasse Il / interne Stromquelle gemaf Art des Stromschlagschutzes

. Der NxtGen Transportinkubator und dessen angewandten Teile sind Gerate vom
Typ BF. T1- und T2-Patientensonden, die Pulsoximetersonde, der
Umgebungssauerstoffsensor und die Matratzen sind angewandte Teile. Es muss
darauf geachtet werden, dass an das Neugeborene angeschlossene
Zusatzausstattung elektrisch sicher ist. Um die elektrische Isolation des Patienten
zu gewabhrleisten, schlie3en Sie sie nur an andere Gerate mit elektronisch
isolierten Stromkreisen an.

. IP33, gemall dem Grad des Schutzes vor einem gefahrlichen Eindringen von
Wasser
. Das Gerat ist nicht flr den Einsatz in Gegenwart eines brennbaren

Anasthetikagemisches mit Luft oder mit Sauerstoff oder Lachgas geeignet.

° Dauerbetrieb flr den Betriebsmodus
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1.5. Informationen zur CE-Kennzeichnung

Diese Gebrauchsanweisung (IFU) gilt fir verschiedene Geratevarianten, die gemal}
Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) unterschiedlichen Konformitatsbewertungsverfahren
unterliegen.

Die jeweils geltende CE-Kennzeichnung, gegebenenfalls mit Benannter Stelle (NB-
Nummer), hangt von der Klassifizierung des jeweiligen Gerats ab.

Geratename Gerateklasse Konformitatsbewertung | CE-
Kennzeichnung
NxtGen Klasse llb NB- CE 2797
Transportinkubator Konformitatsbewertung
Elektronisches Klasse IIb NB- CE 2797
Sauggerat Konformitatsbewertung
Hauttemperatursensor | Klasse Ilb NB- CE 2797
des Patienten Konformitatsbewertung
Phototherapie und Klasse llIb NB- CE 2797
Beobachtungslicht Konformitatsbewertung
Beheizbare Matratze | Klasse IlIb NB- CE 2797
Konformitatsbewertung
Sauerstoffmonitor- Klasse IIb NB- CE 2797
Sensorkabel Konformitatsbewertung
Positionierungsgurte Klasse | VVom Hersteller CE
fur Sauglinge selbstzertifiziert
Augenschutz fur Klasse | VVom Hersteller CE
Sauglinge selbstzertifiziert

1.6. Ubersicht zur Sicherheit

Der NxtGen Transportinkubator ist fur die Anwendung durch ausgebildete Kliniker
gemal den Anweisungen in diesem Handbuch konzipiert. Beachten Sie alle
zusatzlichen Schulungen, Verfahren, Anforderungen oder Dokumentationen, die Uber die
hier genannten hinausgehen und fur den Betrieb und die Richtlinien innerhalb der
Einrichtung erforderlich sind. Alle Mitarbeiter, die den Transportinkubator bedienen,
mussen mit den in diesem Handbuch enthaltenen Warnhinweisen und Betriebsverfahren
vertraut sein. International Biomedical haftet nicht, wenn der Transportinkubator in einer
Weise verwendet wird, die nicht mit den hierin enthaltenen Anweisungen Ubereinstimmt.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit diesem Gerat auftritt, sollte an
International Biomedical und die zustandige Behdrde des entsprechenden
Mitgliedstaates gemeldet warden.

1.7. Sicherheitshinweis

Bei Tests wurde der Transportinkubator als kompatibel mit den Grenzwerten flr
elektromagnetische Storungen und Vertraglichkeit gemaf} der Norm IEC 60601-1-2
befunden. Dennoch ist es mdglich, dass das Gerat Hochfrequenzenergie (HF) abgibt
und schadliche Storungen mit anderen Geraten hervorruft. Der Transportinkubator kann
auch durch Stérungen von anderen Vorrichtungen beeintrachtigt werden. Wenn ein
Verdacht auf eine HF-Interferenz besteht, stellen Sie den Transportinkubator um oder
schitzen Sie ihn, um die Auswirkungen abzumildern oder zu eliminieren.

1.8. Wichtige Sicherheitsbetrachtungen

In bestimmten staatlichen Gerichtsbarkeiten miussen alle miteinander verbundenen
Zubehorgerate von einem zugelassenen Priflabor gekennzeichnet sein. Nach der
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Verbindung mit Zusatzgeraten mussen die Risikostrom (Leckstrom)- und
Erdungsanforderungen eingehalten werden. Die Montage eines medizinischen
Elektrischen Geréats und Anderungen an diesem Gerat wahrend der Nutzungsdauer
erfordern eine Bewertung gemaf den Anforderungen von 60601-1. Sicherheitsprobleme
und weitere einschlagige Informationen werden mittels Warn-, Vorsichts- und
allgemeinen Hinweisen angezeigt:

Techniken usw., die zu Verletzungen
oder zum Verlust von Menschenleben
fihren konnen, wenn sie nicht

sorgfaltig eingehalten werden.

A ACHTUNG Wartungs- oder Betriebsverfahren,

Techniken usw., die zu Verletzungen
oder Sachschaden am Gerat fuhren
kénnen, wenn sie nicht sorgfaltig

eingehalten werden.

HINWEISE: Wartungs- oder Betriebsverfahren,
Techniken usw., deren Erwdhnung als

als unerlésslich angesehen werden.

Die wichtigsten bei diesem Gerat zu beachtenden Hinweise WARNUNG und ACHTUNG werden im
Folgenden schwerpunktmalig zusammengefasst.

Allgemein

BEWAHRTE VERFAHREN EINHALTEN: Die Anweisungen in diesem Handbuch ersetzen in keiner
Weise die etablierten medizinischen Verfahren oder die Praferenz des Personals in Bezug auf die
Patientenversorgung.

Nehmen Sie, wie bei allen medizinischen Geraten, die Patientenverkabelung sorgfaltig vor, um die
Madglichkeit eines Verhedderns der Kabel oder des Strangulierens eines Patienten zu verringern.

Modifizieren Sie dieses Gerat nicht ohne entsprechende Genehmigung von International Biomedical.
Der NxtGen Transportinkubator sollte von entsprechend geschultem Personal und unter der Leitung

von qualifiziertem medizinischem Personal verwendet werden, das mit den derzeit bekannten Risiken
und Vorteilen des NxtGen-Transportinkubators vertraut ist.
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Die Hauttemperatursonde ist keine rektale Sonde. Der Hauttemperatursensor darf nicht als rektale
Sonde verwendet werden.

Durch das Erwarmen von transdermalen Arzneimitteln kann sich die Wirkstoffabgabe erhohen, was zu
einer Gefahrdung des Patienten flihren kann.

Verwenden Sie die Beobachtungsleuchte, das Pulsoximeter, die beheizte Matratze oder den
Umgebungssauerstoffmonitor nicht in Gegenwart von entflammbaren Anasthetika oder anderen
entflammbaren Substanzen in Verbindung mit Luft, sauerstoffangereicherten Umgebungen oder
Lachgas.

VERWENDUNG VON SAUERSTOFF ERHOHT DIE BRANDGEFAHR: Funkenproduzierende
Hilfsgerate sollten nicht in oder in der Nahe des Transportinkubators aufgestellt werden.

VERWENDUNG VON SAUERSTOFF ERHOHT DIE BRANDGEFAHR: Geringe Mengen von
brennbarem Material, die im Inkubator verbleiben, kbnnen einen Brand verursachen.

Vermeiden Sie direktes Sonnenlicht oder Strahlungswarme, das bzw. die zu einem gefahrlichen
Anstieg der Lufttemperatur in der Kammer fihren und das bzw. die die Menge der Bestrahlung des
Patienten beeinflussen konnen.

Die Verwendung von Sauerstoff kann den Gerauschpegel in der Sduglingskammer erhdhen.

Die Verwendung dieses Gerats neben oder auf anderen Geraten sollte vermieden werden, da dies zu
einem unsachgemalen Betrieb fuhren kann. Wenn eine derartige Verwendung erforderlich ist, sollten
dieses Gerat und die anderen Gerate beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal
funktionieren.

Die Verwendung von anderen Zubehdrelementen, Wandlern und Kabeln als den vom Hersteller
dieses Gerats angegebenen oder bereitgestellten Kabeln kann erhdhte elektromagnetische
Emissionen oder eine verringerten elektromagnetische Immunitat dieses Gerats nach sich ziehen und
zu einem unsachgemalen Betrieb fuhren.

Unterschiedliche Umgebungsbedingungen wie die Umgebungstemperatur und/oder verschiedene
Strahlungsquellen kdénnen sich negativ auf den Patienten auswirken. Bitte beachten Sie die
Richtlinien und das Verfahren lhrer Institution in Bezug auf geeignete Umgebungsbedingungen.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschliellich Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe
Antennen) dirfen nicht naher als 30 cm (12 Zoll) von einem Bestandteil des NxtGen-Systems,
einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einem Leistungsabfall
dieses Gerats kommen.

Verwenden Sie das NxtGen-System nicht wahrend einer Magnetresonanztomographie (MRT). Das
NxtGen-System kann das MRT-Bild beeintrachtigen, und das MRT-Gerat kann den Betrieb des
NxtGen-Systems beeintrachtigen.

Verwenden Sie keine Flussigkeiten im Transportinkubator oder in dessen Nahe.

Verwenden Sie das Gerat nicht mehr, wenn es defekt ist, vermerken Sie es auf dem Geréat und
wenden Sie sich an lhren Anbieter oder den Vertreter von International Biomedical.
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Unterschiedliche Alarmvoreinstellungen an gleichen oder ahnlichen Geraten in demselben Bereich
konnen zu Verwirrung beim Bediener und zu einer Gefahrdung des Patienten fihren.

VERWENDEN SIE KEINE VERLANGERUNGSKABEL. Wenn Zweifel an der Integritat der
Verbindung bestehen, sollte der Transportinkubator von seiner internen Batterie aus betrieben
werden.

Positionieren Sie den Transportinkubator nicht so, dass es schwierig ist, ihn von der Steckdose zu
trennen.

Externe Stromanschliisse

Nur ausgewiesenes Zubehor darf mit den mitgelieferten Mehrfachsteckdosen verwendet werden.

Durch das AnschlieRen von elektrischen Geraten an die Mehrfachsteckdosen wird ein medizinisches
elektrisches Gerat geschaffen, was zu einer verringerten Sicherheit fuhren kann.

Der Erdungsanschluss der Mehrfachsteckdose ist keine Schutzerdung.

Schliel3en Sie keine zusatzlichen Mehrfachsteckdosen oder Verlangerungskabel an die
Mehrfachsteckdose an.

Vorheizen

Nehmen Sie den Patienten nicht auf, wahrend er sich im Vorheizmodus befindet,da in diesem Fall alle
klinischen Alarme/Warnungen deaktiviert sind.

Alarmsystem

Verlassen Sie sich nicht ausschlieRlich auf das akustische Alarmsystem. Das Einstellen extremer
Alarmbedingungen (Beispiel: ein/aus, zu hoch/zu niedrig) kann zu einer Gefahrdung des Patienten
fuhren. Beim hilfreichsten Verfahren zur Patienteniberwachung wird die enge personliche Bewertung
mit der korrekten Bedienung des Gerats kombiniert.

Uberpriifen Sie bei jeder Verwendung des Gerats die Alarmgrenzen, um sicherzustellen, dass sie fiir
den Uberwachten Patienten geeignet sind.

Schalldruckpegel des auditiven Alarmsignals, die weniger als die Umgebungspegel betragen, konnen
die Erkennung von Alarmsignalen behindern, und der NXtGen Transportinkubator stellt eine
eingeschrankte Moglichkeit bereit, die vom Bediener einstellbare minimale Alarmlautstarke zu
konfigurieren.

Pulsoximeter

Wenn Sie wahrend der Ganzkdrperbestrahlung die Pulsoximetrie verwenden, halten Sie den Sensor
aullerhalb des Bestrahlungsfeldes. Wenn der Sensor einer Bestrahlung ausgesetzt ist, ist der
Messwert moglicherweise ungenau oder die Einheit kdnnte fur die Dauer der aktiven Bestrahlungszeit
den Wert null ausgeben.

Das Pulsoximeter sollte NICHT als Apnoe-Monitor verwendet werden.
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Die Pulsfrequenzmessung basiert auf der optischen Erkennung eines peripheren FlieRpulses und
erkennt daher moglicherweise keine Arrhythmien. Das Pulsoximeter sollte nicht als Ersatz oder Ersatz
fur eine EKG-basierte Arrhythmie-Analyse verwendet werden.

Platzieren Sie das Pulsoximeter oder Zubehor nicht in einer Position, aus der es auf den Patienten
fallen kdbnnte.

Die falsche Anwendung einer PULSE OXIMETER-SONDE mit UbermafRigem Druck Uber langere
Zeitraume kann zu Druckverletzungen fuhren.

STORENDE SUBSTANZEN: Farbstoffe oder jedwede Substanz, die Farbstoffe enthalt, welche die
ubliche Blutpigmentierung verandern, konnen zu fehlerhaften SpO,-Messwerten fuhren.

Das Pulsoximeter kann wahrend der Defibrillation verwendet werden, dies kann jedoch die
Genauigkeit oder Verfugbarkeit der Parameter und Messungen beeintrachtigen.

Das Pulsoximeter kann wahrend der Elektrokauterie verwendet werden, dies kann jedoch die
Genauigkeit oder Verfugbarkeit der Parameter und Messungen beeintrachtigen.

Das Pulsoximeter sollte nicht fir Arrhythmie-Analysen verwendet werden.

SpO, wird empirisch an gesunden erwachsenen Freiwilligen mit normalen Carboxyhamoglobin
(COHb)- und Methamoglobin (MetHb)-Spiegeln kalibriert.

Das Pulsoximeter sollte nicht als alleinige Grundlage fur medizinische Entscheidungen dienen. Es
muss in Verbindung mit klinischen Anzeichen und Symptomen angewendet werden.

Das Pulsoximeter und das Zubehor durfen nicht eingestellt, repariert, gedffnet, zerlegt oder verandert
werden. Es kdnnen Verletzungen beim Personal oder Sachschaden am Gerat auftreten. Senden Sie
das Pulsoximeter bei Bedarf zur Wartung zuruck.

Befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen, um das Gerat vor Beschadigungen zu schiitzen:

Stellen Sie das Gerat nicht auf Oberflachen mit sichtbaren Flussigkeitsresten ab.

Tranken Sie das Gerat nicht in Flussigkeiten bzw. tauchen Sie es nicht in Flussigkeiten ein.
Versuchen Sie nicht, das Gerat zu sterilisieren.

Verwenden Sie Reinigungslésungen nur gemafk den Anweisungen in diesem Handbuch.
Versuchen Sie nicht, das Gerat zu reinigen, wahrend Sie einen Patienten Uberwachen.

Ungenaue SpO,-Messwerte konnen verursacht werden durch:

o Falsche Anwendung und Platzierung des Sensors

o Erhohte CoHb- oder MetHb-Spiegel: Bei einem scheinbar normalen SpO, konnen hohe CoHb-
oder MetHb-Spiegel auftreten. Bei einem Verdacht auf erhdhte CoHb- oder MetHb-Spiegel
sollte die Laboranalyse (Co-Oxymetrie) einer Blutprobe durchgefuhrt werden.

Erhohte Bilirubinspiegel

Erhéhte Dyshemoglobinspiegel

Vasospastische Krankheit wie Raynaud's und periphere Gefaltkrankheit

Hamoglobinopathien und Synthesestorungen wie Thalassamien, Hb s, Hb c, Sichelzellen usw.
Hypokapnische oder hyperkapnische Zustande
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Schwere Anamie

Sehr niedrige arterielle Perfusion

Extreme Bewegungsartefakte

Abnorme vendse Pulsation oder vendse Verengung

Schwere Vasokonstriktion oder Hypothermie

Arterienkatheter und intraaortischer Ballon

Intravaskulare Farbstoffe wie Indocyaningrin oder Methylenblau

AuRerlich aufgetragene Farbung und Textur wie Nagellack, Acrylnagel, Glitzer usw.
Muttermal(e), Tatowierungen, Hautverfarbungen, Feuchtigkeit auf der Haut, deformierte oder
abnorme Finger. usw.

) Stérungen des Hauttons

Starten Sie das Pulsoximeter nicht oder nehmen Sie es nicht in Betrieb, wenn nicht sichergestellt ist,
dass die Einstellungen korrekt sind.

Wenn eine Messung fragwurdig erscheint, Uberprifen Sie zuerst die Vitalfunktionen des Patienten mit
alternativen Mitteln. Prufen Sie das Pulsoximeter dann auf ordnungsgemalfie Funktion.

Verwenden Sie das Pulsoximeter nicht, wenn es beschadigt zu sein scheint oder wenn der Verdacht
besteht, dass es beschadigt ist.

Um vor Stromschlagen zu schitzen, entfernen Sie stets den Sensor und trennen Sie das Pulsoximeter
vollstandig, bevor Sie den Patienten baden.

Fototherapie

Eine falsche Verwendung des Lichts oder die Verwendung von Teilen und Zubehor, die nicht von
International Biomedical hergestellt oder geliefert werden, kann das Licht beeintrachtigen und den
Patienten und/oder Bediener verletzen.

Sehen Sie nicht direkt in die LED. Schutzen Sie wahrend der Beobachtung/Fototherapie die Augen
des Patienten immer mit einer Schutzbrille oder Ahnlichem. Stellen Sie gemal} dem Protokoll Ihrer
Einrichtung regelmaliig sicher, dass die Augen des Sauglings geschutzt und frei von Infektionen sind.

Schalten Sie die Lichtleiste aus und lassen Sie die Lichtleiste vor der Handhabung abkuihlen, da sie
heil} sein kann.

Die Verwendung der Saugling- oder Hauttemperatursonden wird empfohlen, um die Temperatur des
Sauglings wahrend der Fototherapie zu verfolgen. Daruber hinaus kann die Verwendung von
reflektierenden Folien zu geféahrlichen Kérpertemperaturen fiihren. Uberwachen Sie die
Hauttemperatur des Sauglings gemal den Richtlinien Ihrer Einrichtung wahrend der Fototherapie, um
Schwankungen der Kérpertemperatur zu vermeiden.

Schalten Sie vor dem Reinigen der Lichtleiste stets den Strom aus und ziehen Sie das Netzkabel ab,
wenn Sie die Lichtleiste reinigen.

Stellen Sie vor der Verabreichung der Fototherapie sicher, dass dem Saugling eine Fototherapie
verordnet wurde.
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Bediener sollten nicht direkt in das Fototherapielicht blicken. Eine langere Exposition kann
Kopfschmerzen, Ubelkeit oder Schwindel ausldsen.

Die Bilirubinspiegel von Sauglingen, die sich einer Fhototherapie unterziehen, sollten regelmafig
gemessen werden.

Fototherapiegerate sollten nur von entsprechend geschultem Personal und unter der Leitung von
qualifiziertem medizinischem Personal, das mit den derzeit bekannten Risiken und Vorteilen von
Sauglings-Fototherapiegeraten vertraut ist, inbetriebgenommen und verwendet werden.

Das Fototherapie-Lichtsystem kann die Kérpertemperatur des Patienten erhéhen. Uberwachen Sie
die Korpertemperatur des Patienten genau und passen Sie den Sollwert des Transportinkubators
entsprechend an.

Bei empfindlichen Personen kann es zu Kopfschmerzen, Ubelkeit oder leichtem Schwindel kommen,
wenn sie zu lange im bestrahlten Bereich bleiben. Die Verwendung des Fototherapiesystems in
einem gut beleuchteten Bereich oder das Tragen einer Brille mit gelben Linsen kann Nebenwirkungen
reduzieren.

Bilirubin-Fotoisomere konnen toxische Wirkungen haben.

Eine intensive Fototherapie ist moglicherweise nicht fur alle Sauglinge (d. h. Frihchen < 1000 g)
geeignet.

Schlagen Sie in den Richtlinien oder Vorschriften Ihres Landes zur Behandlung der neonatalen
Hyperbilirubindmie nach, z. B. in den AAP-Richtlinien (American Academy of Pediatrics Clinical
Practice Guideline- Management of Hyperbilirubinemia in the Newborn Infant 35 or More Weeks of
Gestation) oder den NICE-Richtlinien (National Institue for Health and Clinical Excellence - Neonatal
Jaudice).

Beheizte Matratze

Die Oberflache der beheizten Matratze sollte vor jedem Gebrauch auf mechanische Beschadigungen
Uberpruft werden. Verwenden Sie keine beheizte Matratze, wenn Anzeichen von Schaden vorliegen.

Uberwachen Sie immer die Temperatur des Patienten, wahrend Sie die beheizte Matratze benutzen.
Die Nichtuberwachung der Temperatur des Patienten kann zu schweren Verletzungen fuhren.

Verwenden Sie keine beheizte Matratze in Kombination mit zusatzlichen Heizelementen.

Es sollten keine Gelpads verwendet werden. Gelpads konnen zu einer verminderten
Erwarmungsleistung fluhren, da die Matratze zunachst das Gelpad erhitzen wirde.

Die Verwendung von Materialien mit guter Warmeleitfahigkeit wie Wasser, Gel und ahnlichen
Substanzen kann die Korpertemperatur eines Patienten bei nicht eingeschalteter Matratze senken.

Bei der Verwendung von chirurgischen HF-Instrumenten oder Endokardialkathetern besteht wahrend

des Betriebs der beheizten Matratze die Gefahr eines elektrischen Schlages, von Verbrennungen oder
elektromagnetischer Interferenzen.

Ansaugung
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Unterziehen Sie das Absauggerat der Wartung, wenn Flussigkeiten oder Feststoffe in die
Vakuumpumpe gezogen werden.

Sauggerate sollten nur von Personen verwendet werden, die entsprechende Anweisungen flr deren
Verwendung erhalten haben.

Reinigung

Schalten Sie das Gerat aus, ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose und lassen Sie die
Heizung abkuhlen, bevor Sie das Gerat reinigen und desinfizieren.

Stellen Sie sicher, dass das Gerat vor dem ersten Gebrauch, zwischen Patienten und nach der
Wartung gereinigt und desinfiziert wird.

Wartung
Die Batteriewartung sollte nur von Servicepersonal durchgefuhrt werden.

Die Batterie sollte entfernt werden, wenn das Gerat wahrscheinlich Uber einen langeren Zeitraum nicht
benutzt werden wird.

Dieser Transportinkubator wurde mit der urspringlich gelieferten Sauglingskammer kalibriert. Wenn
diese Kammer gegen eine Sauglingskammer einer anderen Konfiguration oder Grof3e ausgetauscht
wird, beeinflusst dies die Temperaturkalibrierung. Konsultieren Sie International Biomedical, bevor Sie
den Transportinkubator wieder in Betrieb nehmen.

Uberprifen Sie die interne Batterie regelméaRig auf iberméaRigen Verschleil}.

A ACHTUNG

Allgemein

Der Transportinkubator MUSS an Wechselstrom angeschlossen werden, und die Batterie muss nach
jedem Batterieverbrauch wieder geladen werden. Die Batterie nimmt Schaden, wenn sie entleert und
nicht wieder aufgeladen wird.

Uberprifen Sie die Temperatur- und Sauerstoffeinstellungen nach einem Stromausfall, einer
Unterbrechung der Batterieversorgung oder einem Wechsel der Stromquelle.

Nach der Aufnahme des Patienten durfen die Betriebsparameter des Gerats nur bei Bedarf angepasst
werden.

Bewegen Sie den Transportinkubator nicht, indem Sie auf die Sauglingskammer dricken. Die
Sauglingskammer ist nicht dazu ausgelegt, den Kraften beim Schieben des Transportinkubators
standzuhalten. Es konnen Stressfrakturen in der Sauglingskammer auftreten.

Der NxtGen Transportinkubator kann nicht zwischen einem Anstieg der Kerntemperatur mit kalter
Haut (Fieber) und einer niedrigen Kern- und Hauttemperatur (Hypothermie) unterscheiden. Die
Patiententemperatur sollte mit einem Achselthermometer Uberpruft werden.
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Der NxtGen Transportinkubator kontrolliert nicht die Luftfeuchtigkeit in der Kammer.

Lassen Sie das Kabel NICHT am Gleichstromanschluss des Transportinkubators angeschlossen,
wenn er nicht im Gleichstrommodus betrieben wird.

Laut US-Bundesgesetz und kanadischem Gesetz darf das vorliegende Gerat nur von einem Arzt oder
einem lizenziertem Mediziner verkauft werden. AufRerhalb von Kanada und den USA bitte die
geltende regionale Gesetzgebung beachten.

Entsorgung des Produkts - Befolgen Sie die lokalen Gesetze bei der Entsorgung des Gerats und/oder
dessen Zubehors.

Die Positionierungsgurte sollen verhindern, dass sich der PATIENT bewegt und sollten regelmaRig auf
ihre Sicherheitsfunktion hin Gberpruft werden.

Die Positionierungsgurte sind fur den einmaligen Gebrauch an einem Patienten vorgesehen und
mussen danach entsorgt werden. Das Waschen und Wiederverwenden dieses Produkts kann fur
nachfolgende Patienten ein Risiko fir Folgendes darstellen:

. Hautreizungen (Zersetzung des Materials oder Rickstande von Seifen und Chemikalien)
J Virale, bakterielle oder Pilzinfektion
. Sturze aufgrund von Nachlassen des Befestigungsmaterials und des Grundgewebes

Halten Sie den gesamten Positionierungsgurt vom Halsbereich des Patienten fern. Die Straffheit des
Gurtes darf die Ausdehnung der Brust in keiner Weise behindern.

Pulsoximeter

Pulsoximetersonden und -kabel sind fur die Verwendung mit bestimmten Monitoren konzipiert.
Verwenden Sie Masimo-Sensoren und Patientenkabel nur fir das Masimo-Pulsoximetriemodell.
Verwenden Sie nur Nellcor-Sensoren und Patientenkabel flr das Nellcor-Pulsoximetriemodell.
Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Kompatibilitat des Monitors, des Sensors und des Kabels, da
es sonst zu Verletzungen des Patienten kommen kann.

Tauschen Sie das Kabel oder den Sensor aus, wenn bei der Uberwachung aufeinanderfolgender
Patienten nach Abschluss der in diesem Handbuch aufgefihrten Schritte zur Fehlerbehebung
durchgangig eine Meldung ,Low SIQ“ (SIQ niedrig) angezeigt wird.

Wenn Patienten einer fotodynamischen Therapie unterzogen werden, sind sie moglicherweise
empfindlich gegenuber Lichtquellen. Die Pulsoximetrie darf nur unter sorgfaltiger klinischer
Uberwachung fiir kurze Zeitraume angewendet werden, um die Stérung der fotodynamischen
Therapie zu minimieren.

Legen Sie das Pulsoximeter nicht auf elektrische Gerate, die das Gerat beeintrachtigen und so die
ordnungsgemale Funktion verhindern kdnnen.

Wenn SpO,-Werte auf eine Hypoxamie hinweisen, sollte eine Laborblutprobe zur Bestatigung des
Zustands des Patienten durchgefuhrt werden.
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Wenn die Meldung ,Low Perfusion® (Niedrige Durchblutung) haufig angezeigt wird, suchen Sie eine
besser durchblutete Uberwachungsstelle. Beurteilen Sie in der Zwischenzeit den Patienten und
uberprufen Sie, falls angegeben, den Oxygenierungsstatus auf andere Weise.

Andern Sie die Anwendungsstelle oder ersetzen Sie das Sensor- und/oder Patientenkabel, wenn eine
Meldung zur Qualitat ,Replace Sensor” (Sensor austauschen) und/oder ,Replace Patient Cable®
(Patientenkabel austauschen) oder eine Meldung zur anhaltenden schlechten Signalqualitat (z. B.
.Low SIQ“ (Niedriger SIQ)) am Host-Monitor angezeigt wird/werden. Diese Meldungen kdonnen darauf
hinweisen, dass die Patientenliberwachungszeit am Patientenkabel oder Sensor erschopft ist.

Die Variation der Messungen kann tiefgreifend sein und kann durch die Probenahmetechnik sowie die
physiologischen Bedingungen des Patienten beeinflusst werden. Alle Ergebnisse, die eine
Widerspriuchlichkeit mit dem klinischen Patientenstatus aufweisen, sollten wiederholt und/oder durch
zusatzliche Testdaten erganzt werden. Blutproben sollten vor der klinischen Entscheidungsfindung
von Laborinstrumenten analysiert werden, um den Zustand des Patienten vollstandig zu verstehen.

Tauchen Sie das Pulsoximeter nicht in eine Reinigungslésung ein und versuchen Sie nicht, mit einem
Autoklaven oder durch Bestrahlung, Dampf, Gas, Ethylenoxid oder eine andere Methode zu
sterilisieren. Dadurch nimmt das Pulsoximeter ernsthaften Schaden.

Um Funkstérungen zu minimieren, sollten sich keine anderen elektrische Gerate, die
Hochfrequenzubertragungen aussenden, in unmittelbarer Nahe des Pulsoximeters befinden.

Fototherapie

Das verwendete Lichtspektrum der Fototherapie kann die klinische Beobachtung von
Hauttonveranderungen durch Zyanose usw. erschweren. Bei der Beurteilung ist Vorsicht geboten.

Das Fototherapie-Lichtsystem kann den Wasserhaushalt des Patienten storen.

Entfernen Sie Objekte aus dem Bereich des Pfades flr das Licht, das vom Fototherapielicht emittiert
wird. Im Lichtpfad zurickgelassene Gegenstande konnen sich Uberhitzen und Verbrennungen
verursachen.

Durch Lichttherapie kdnnen Arzneimittel und andere Infusionsflissigkeiten beeintrachtigt werden.
Arzneimittel und Infusionsflissigkeiten durfen nicht im Strahlenbereich gelagert werden. Wenn
wahrend der Fototherapie eine intravendse Verabreichung erfolgt, sollten IV-Linien geschutzt
(abgedeckt) werden.

Beobachtungsleuchte

Das Lichtsystem sollte ausgeschaltet sein, wenn es nicht benutzt wird.

Verlegen Sie das Netzkabel der Beobachtungsleuchte sorgfaltig, um es aulderhalb der Reichweite des
Patienten zu halten.

Sauerstoffmonitor

Verwenden Sie nur die zugelassenen Kabel und Sensoren von International Biomedical flr den
Umgebungssauerstoffmonitor.
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Verwenden Sie den Umgebungssauerstoffmonitor, wenn dem Saugling Sauerstoff zugefuhrt wird.

Der Maxtec MAX-250E Sauerstoffsensor ist ein versiegeltes Gerat, das einen milden
Saureelektrolyten, Blei (Pb) und Bleiacetat enthalt. Blei und Bleiacetat sind Bestandteile gefahrlicher
Abfalle und missen ordnungsgemal} entsorgt oder zur ordnungsgemalien Entsorgung oder
Verwertung an Maxtec oder International Biomedical zurickgegeben werden.

Kalibrieren Sie den Sauerstoffsensor taglich bei Gebrauch oder wenn sich die
Umgebungsbedingungen signifikant andern (d. h. Temperatur, Luftfeuchtigkeit oder Luftdruck).

Wenn der Sauerstoffsensor nach der Kalibrierung fallen gelassen oder stark erschattert wird, kann
sich der Kalibrierungspunkt so weit verschieben, dass eine Neukalibrierung erforderlich wird.

Beheizte Matratze

Polyurethanschaumstoffe sind brennbar. Nicht Flammen oder anderen Ziundquellen aussetzen.

Die beheizte Matratze darf nicht ohne den beheizten Matratzenbezug verwendet werden.
Ansaugung

Verwenden Sie nur ISO-8836-konforme Saugkatheter.

Das Saugsystem wird mit einem Einweg-Saugkanister und einem hydrophoben Filter geliefert. Es
liegt in der Verantwortung des Bedieners sicherzustellen, dass bei nachfolgenden Saugkanister- und

Schlauchwechseln ein Saugkanister mit Uberlaufschutz und ein Filter enthalten sind.

Der mit dem Absaugsystem mitgelieferte Einweg-Saugkanister sollte regelmaBig Uberpruft werden, um
ein Uberlaufen zu verhindern.

Ein Saugbirne sollte griffbereit sein.

Reinigung und Wartung

Tauchen Sie die Hauttemperatursonde niemals in Desinfektionsmittel oder Seifenldsung ein.
Die Transportinkubatorelektronik enthalt statisch empfindliche Komponenten, die durch
unsachgemale Handhabung beschadigt werden kdnnen. Verwenden Sie genehmigte
Erdungstechniken flr Arbeitsbereiche und Servicepersonal.

Nach dem Reinigen und Desinfizieren trocknen Sie das Gerat vor dem Gebrauch immer vollstandig.

Montieren Sie die ausgebauten Teile und prufen Sie, ob das Gerat nach dem Reinigen und
Desinfizieren normal funktioniert.

Spruhen Sie wahrend der Reinigung keine Reinigungslosungen direkt auf den Berthrungsbildschirm.

Verwenden Sie nur die in diesem Handbuch aufgeflihrten Reinigungslosungen. Nicht genehmigte
Reinigungslésungen kdnnen die Teile beschadigen.
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Lassen Sie keine scharfen Instrumente in die Matratze eindringen. Untersuchen Sie die Oberflache
vor und nach jedem Gebrauch. Die Matratze sollte nicht verwendet werden, wenn Anzeichen fur eine
Durchdringung oder Beschadigung vorliegen.

Ersetzen Sie die Batterie nur durch einen Artikel von International Biomedical.

Wechseln Sie die Batterie nicht aus, wenn Sie nicht entsprechend geschult sind.

HINWEISE:

Physische Beschreibung

Je nach Konfiguration befindet sich die Anschlusskonsole méglicherweise auf der rechten oder linken
Seite des Gerits.

Die IP-Klassifizierung finden Sie auf dem Produktetikett des Geréts.
Das NxtGen-System enthélt keine Naturkautschuk-Produkte.

Alle Materialien, die auf kontinuierlichen Kontaktoberflachen mit Sduglingen verwendet werden, sind
aus biokompatiblen Materialien hergestellt.

Gerat deaktivieren

Alarme, die mit der getrennten oder deaktivierten Funktion assoziiert sind, werden erst aktiviert, wenn
die Funktion wieder verbunden oder wieder aktiviert wird.

Eine Funktion wird nur durch Beriihren und Gedrtickthalten des Symbols deaktiviert.

SpO;

Das Pulsoximeter sollte als Friihwarngeréat angesehen werden. Wenn ein Trend zur Hypoxémie des
Patienten angezeigt wird, sollten Blutproben mit einem Cooximeter im Labor analysiert werden, um
den Zustand des Patienten vollstédndig zu verstehen.

Informationen zur Spitzenwellenldnge kénnen fiir Kliniker niitzlich sein, z. B. flir jene, die eine
fotodynamische Therapie durchfiihren.

Es kann aus verschiedenen Griinden zu einem Verlust des Pulssignals kommen, wie beispielsweise,
aber nicht beschrénkt darauf, dass der Patient unter Hypotonie, schwerer Vasokonstriktion, schwerer
Ané&mie oder Hypothermie leidet, ein arterieller Verschluss in der Ndhe des Sensors vorliegt oder der
Patient einen Herzstillstand oder einen Schock erleidet.

Ein funktioneller Tester kann nicht zur Beurteilung der Genauigkeit des Pulsoximeters verwendet
werden.

Durch hochintensive extreme Lichter (wie pulsierende Stroboskoplichter), die auf den Sensor gerichtet
sind, kann der Pulsoximeter méglicherweise keine wichtigen Vitalzeichen erhalten.

Wenn Sie die Einstellung ,, Maximum Sensitivity SpO,“ verwenden, kann die Leistung der Erkennung
~>ensor Off' beeintréchtigt sein. Wenn sich das Gerét in dieser Einstellung befindet und der Sensor
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vom Patienten entfernt wird, kann es aufgrund von ,Umgebungsstérungen® wie Licht, Vibrationen und
tiberméaBigen Luftbewegungen zu falschen Messwerten kommen.

Masimo-Patenten: www.masimo.com/patents.htm

Durch den Besitz oder Kauf dieses Geréts wird keine ausdrtickliche oder stillschweigende Lizenz zur
Nutzung des Geréts mit nicht autorisierten Sensoren oder Kabeln (bertragen, die allein oder in
Kombination mit diesem Gerét in den Anwendungsbereich eines oder mehrerer der Patente zu diesem
Gerét fallen kénnten.

Zusétzliche Informationen zu den Masimo-Sensoren, die mit dem Pulsoximeter kompatibel sind,
einschliel3lich Informationen zu Parametern/Messleistung wéhrend der Bewegung und zu geringer
Perfusion, finden Sie in den Gebrauchsanweisungen des Sensors (DFU).

Masimo-Kabel und -Sensoren sind mit der X-Kal ™Technologie ausgestattet, um das Risiko
ungenauer Messwerte und unerwarteter Verluste der Patiententiberwachung zu minimieren. Beziehen
Sie sich auf die Kabel- oder Sensor-DFU fiir die angegebene Dauer der Patiententiberwachung.

Fototherapielicht

Montieren Sie die Lichtleiste nur mittig zwischen der Oberseite der Innen- und AulBenkammer, sodass
der Patient nicht auf das Gerét zugreifen kann. Der Abstand zwischen der Lichtleiste und der
effektiven Oberflache ist flir die Kammern mit flachem Profil und die XL-Kammern festgelegt. Wenn
der Abstand zwischen dem Lichtbalken und dem S&ugling erhéht wird, nimmt die
Bestrahlungsintensitéat ab. Wenn der Abstand zwischen dem Lichtbalken und dem Sé&ugling verringert
wird, nimmt die Bestrahlungsintensitat zu. Platzieren Sie die Lichtleiste nicht in der inneren Kammer.

Lesen Sie sich vor der Installation des Lichttherapie-Lichts und der Verabreichung der Fototherapie
sorgféltig Abschnitt 11 dieses Handbuchs durch. Es gibt Sicherheitsiiberlegungen, die vor der
Verwendung gelesen und verstanden werden sollten.

Die Fototherapieeinheit verwendet einen bestimmten LED-Typ. Konsultieren Sie International
Biomedical fiir Instandsetzung und Austausch von LED. Bei Verwendung falscher LED kénnen die
Leistung oder das Licht beeintrachtigt werden.

Wenn Sie wéahrend der Fototherapie eine Pulsoximetrie verwenden, halten Sie den Sensor aul3erhalb
des Bestrahlungsfeldes. Wenn der Sensor einer Bestrahlung ausgesetzt ist, ist der Messwert
moglicherweise ungenau oder die Einheit kénnte fiir die Dauer der aktiven Bestrahlungszeit den Wert
null ausgeben.

Priifen Sie die Bestrahlungsstérke monatlich mit einem kalibrierten Messgerét (z. B. ILT Licht-
Messgerét; International Biomedical Teilenummer 736-0001, ILT-Teilenummer ILT74INTERBI-CE),
um die korrekte Lichtabgabe sicherzustellen.

Die Einheit verwendet einen bestimmten LED-Typ. Die Verwendung falscher LED kann die Leistung
beeintrdchtigen und/oder das Licht beeintréchtigen.

Umagebungssauerstoffmonitor

Wenn der Ausgang des Untermentis wéahrend des Oz-Kalibrierungsverfahrens bertihrt wird, verwirft
das System die aktuellen Kalibrierungsinformationen.
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Der Sauerstoffsensor nutzt eine elektrochemische Reaktion, und sobald er der Umwelt ausgesetzt ist,
beginnt der Sauerstoffsensor seinen Abbauprozess.

Alarme des Umgebungssauerstoffmonitors sind wéhrend des Status ,,Operator Disabled” (Bediener
deaktiviert) nicht aktiv.

Reinigung

Reinigen und desinfizieren Sie das Geréat geméall den Wartungsanweisungen oder wann immer Sie
Schmutz oder Flecken bemerken, die Infektionen verursachen kénnen.

Verwenden Sie keine Reinigungslésungen auf Alkoholbasis in der Kammer. Wiederholter Gebrauch
kann im Laufe der Zeit Schdden an der Kammer verursachen.

Wenn eine optionale Heizmatratze installiert ist, trennen Sie sie zu Reinigungszwecken vor dem
Entfernen vom Steckschacht.

Verwenden Sie niemals Desinfektionslésungen in Konzentrationen, welche die empfohlenen Werte
libersteigen.

Verwenden Sie zur Desinfektion niemals ein Schleiftuch oder eine nicht zugelassene
Reinigungslésung.

Autoklavieren Sie niemals abnehmbare Teile.
Befolgen Sie die Standardverfahren fiir die Reinigung und Desinfektion von Krankenhé&usern.
Die visuelle Inspektion des Geréts auf Sauberkeit erfordert eine ausreichende Beleuchtung.

Wartung

Medizinische Einrichtungen sind fiir die Durchfiihrung routineméaBiger Wartungsarbeiten
verantwortlich, wie im Bedienungshandbuch beschrieben.

Fihren Sie vorbeugende Wartungsverfahren fiir alle Zubehdrgeréte durch, wie im Handbuch fiir jedes
Gerat empfohlen.

Spezifikationen

MaBe und Gewichte sind Ndherungsangaben. Die Héhenmalie sind so angegeben, dass beim
Hinzufiigen die Ndherungsgesamth6he angegeben wird.

Bildschirmsperre

Der Gerétebildschirm kann nicht gesperrt werden, wenn ein aktiver Alarm/eine aktive Warnung
vorliegt. Wenn ein Alarm/eine Warnung aktiviert wird, wéhrend der Bildschirm gesperrt ist, wird der
Bildschirm entsperrt.
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1.9. Symbole

Die folgenden Symbole werden am Gerat und auf dessen Verpackung verwendet.

Symbol

Beschreibung

Symbol

Beschreibung

Gerat vom Typ BF

Beobachtungsleuchte
(zeigt Intensitat an)

Patiententemperatur

Netzschalter

Kammertemperatur

Richtiges Recyceln
oder Entsorgen

Stiller Alarm
voreingestellt

[ 1=

Beheizte Matratze

Stoppuhr VAC Ansaugung
. Augenschutz
Timer erforderlich

Alarmton-Pause

Herstellungsdatum

Vertreter der
Européaischen Union

QL@

Konsultieren Sie die
Begleitdokumente

Katalognummer S N Seriennummer
Medizinische U Dl Eindeutige
Vorrichtung Geratekennung
Hochfrequenz- Anschluss fur
-d Olo austauschbare digitale
Ventilator Medien
Schutzart gegen das
Hersteller | P33 Eindringen von

Flissigkeiten

60°C
Wechselstrom _/ﬂ/ Versandtemperatur
-25°C
95%
. Luftfeuchtigkeit beim
Gleichstrom Versand

5%

Display-Helligkeit

110 kPa

50 kPa

Druckgrenzen beim
Versand
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Bildschirmsperre

Bildschirm-
einstellungen

SpO,-Meni-Symbol

Administratormenti

Heizungskalibrierungs-
symbol

Servicemeni

E =Y
D Timer-Wiedergabe ﬂ Bildschirm entsperrt
Konfigurieren .EI Timer Reset
m Symbol ,Abbrechen® |]] Timer Pause
!f_ Alarmuntergrenze J Svmbol Bestatigen®
y'y einstellen y ” 9
Symbol PRE
,Datum/Uhrzeit HEAT Menu ,Pre-Heat"
einstellen®
\ Symbol Alarmobergrenze
!/-A »2Alarmgrenzen* E einstellen
' Symbol .
,Ereignisprotokoll’ ﬁ Batteriesymbol
@ Konfigurationssymbol @ Sprachsymbol
Ko
Uber-Symbol Zurlck-Symbol

Seite nach oben

Zuricksetzen auf die
Werkseinstellungen

Wechselstromanzeige

Seite nach unten

Batterieladeanzeigen

Anzeige fur fehlende
Batterie

£

_J = ﬂn B

Batterielade-
zustandsanzeige

Punktionsgefahr

AN

Achtung

Konsultieren Sie die
Begleitdokumente
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AIR
Warnung :|_,> Luftausgabe
02 Sauerstoffausgabe AIR+02 Gemischte
:l—]> 9 j—> Gasausgabe
Q Ventilatorschalter N Ventil offen
N Ventil geschlossen @ Druckmessung
L Funktionserde |:| Gerat der Klasse
Svmbol Bevollmachtigter
Heruﬁterladen“ CH | REP Vertreter in der

Schweiz

2. INBETRIEBNAHME

2.1. Anweisungen zum Auspacken
Offnen und entfernen Sie das duRere Verpackungsmaterial.

Entfernen Sie das innere schitzende Schaumstoffmaterial.

Untersuchen Sie den Inhalt auf Schaden und prufen Sie, ob alle Teile vorhanden sind.
Lésen Sie die Schrauben des Transportinkubators von der Unterseite der Palette.
Schneiden Sie ggf. vorhandene Spanngurte ab.

2.2. Montagevorschriften

An der Basis des NxtGen-Transportinkubators sind vier Befestigungspunkte vorgesehen,
mit denen der Transportinkubator an einer Schnittstelle montiert werden kann, um den
Transportinkubatorsystem so in einer Krankenhausumgebung oder einem Notfahrzeug
sicher zu fixieren. Es konnen vier 3/8"-24-Schrauben (oder gleichwertig) zur Befestigung
des Inkubators von unten verwendet werden, oder die Adaptermuttern kdnnen zur
Verschraubung von der Oberseite entfernt werden. Der Zugang zu den
Montagebohrungen von oben befindet sich im Inneren des Inkubators und kann durch
installierte Gerate beeintrachtigt sein. Es liegt in der Verantwortung des Kunden,
sicherzustellen, dass alle Sicherheitsanforderungen fur die Installation erfullt wurden.
Sofern nicht anders angegeben, ist das Hochstgewicht der Zusatzausristung auf 10 kg
pro Hilfsgerateaufnahme und 10 kg fur die Lagerung im Regal begrenzt. Die
Abmessungen sind Naherungsangaben, die je nach Systemkonfiguration variieren.
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Abbildung 2-1

3. SYSTEMUBERSICHT

Der NxtGen Transportinkubator ist ein elektromechanisches System, das entwickelt wurde, um
einen Neugeborenenpatienten wahrend des Transfers innerhalb der Einrichtung oder zwischen
den Einrichtungen thermisch zu unterstitzen. Das System kann im Krankenhaus, in
Transportfahrzeugen oder in flugmedizinischen Anwendungen wie Starr- oder Drehflugeln
eingesetzt werden. Der NxtGen Transportinkubator wurde Sicherheitstests gemafl} den ISO-
Normen 60601-1-12 und 60601-2-20 unterzogen, um die Sicherheit und Stabilitat in den
jeweiligen Einsatzumgebungen nachzuweisen. Verwenden Sie das Gerat nur gemaf der
Anweisung, um die Sicherheit und Stabilitat des Gerats wahrend des Transports zu
gewahrleisten.

Der Transportinkubator zirkuliert erwarmte Luft durch die Sduglingskammer, um die thermische
Umgebung auf einem vom Bediener ausgewahlten Temperatursollwert zu regulieren. Der
Zugang zum Saugling erfolgt Uber die Hauptpatiententir und die Handanschlisse auf allen
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Seiten der Sauglingskammer. Der Bediener bietet Uber die Benutzeroberflache, die aus einem
Beruhrungsbildschirm und einem Drehknopf besteht, Zugang zum Steuersystem. Die
Benutzeroberflache gibt Rickmeldung uber die thermische Leistung des Systems und, optional,
uber die SPO,-Daten des Patienten. Ein umfassendes System von optischen und akustischen
Alarmen tragt zur Sicherheit des Patienten bei.

Zur Begrenzung der Bewegung des Sauglings innerhalb der Sauglingskammer sind
Patientenpositionsbander vorhanden. Der Saugling sollte im Transportinkubator moglichst
immer angeschnallt werden.

3.1. Physische Beschreibung
3.1.1. Transportinkubator

Abbildung 3-1 Vordere ISO-Ansicht | Abbildung 3-2 Hintere ISO-Ansicht

Nummer Beschreibung

Beruhrungsbildschirm-Benutzeroberflache

Druck- und Drehknopf

Zusatzgeratefach - rechte Seite

Zusatzgeratefach - linke Seite
Patientenanschlusskonsole

Sauglingskammer

Beobachtungslichtleiste (Optionale Beobachtungs-/Fototherapie-
Lichtleiste)

Hintere Zugangstur zum Zusatzgeratefach

Hintere Zugangstur zur hinteren Elektronikkonsole
Hintere Zugangstur zum Zusatzgeratefach

OO N OO IWIN|—

RN
o
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3.1.2. Hintere Elektronikkonsole

4 8 37 9 5

N =
o o (O |
10 ,» ©@ O\ : [ &

Abbildung 3-3 Abbildung 3-4

Nummer Beschreibung

Batterie

Wechselstrom-Eingangsanschluss

Externer Gleichstrom-Ausgangsanschluss

Externer Gleichstrom-Eingangsanschluss

Wechselstromsicherungen (2 x)

Datenschlisselaufnahme

Gleichstromschutzschalter (Ausgangsleistung)

Gleichstromschutzschalter (Eingangsleistung)

Batteriekabelttlle

Reset-Schalter

Wechselstrom-Ausgangsaufnahme (4) - rechte Seite

Wechselstrom-Ausgangsaufnahme (4) - linke Seite (nicht abgebildet)

oIRla|al©e|m|No| o swin| =

Wechselstromschalter (MSO-Leistung)
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3.1.3.

Patientenanschlusskonsole (befindet sich am linken oder rechten Ende der
Konsole)

Abbildung 3-5 Abbildung 3-6

Nummer

Beschreibung

Anschluss fur die Beobachtungsleuchte (optional:
Beobachtung/Fototherapie Lichtleiste)

Pulsoximeter-Anschluss (optional: Masimo, Nellcor oder None)

T1-Anschluss fur die Patiententemperatur (primar)

T2-Anschluss fur die Patiententemperatur (sekundar)

Anschluss fur die beheizte Matratze (optional)

OB WN —

Anschluss fur die Umgebungssauerstoffuberwachung

3.2. Systemleistung

Der Transportinkubator kann aus mehreren Quellen mit Strom versorgt werden: externer
Wechselstromversorgung, externer Gleichstrom oder aus der internen Batterie der

Vorrichtung.

ACHTUNG: Uberpriifen Sie die Temperatur- und Sauerstoffeinstellungen nach
einem Stromausfall, einer Unterbrechung der Batterieversorgung
oder einem Wechsel der Stromquelle.

3.2.1. Wechselstrom

Die Wechselstromversorgung kann mit 100-240 VAC, 50-60 Hz bei ca. 10 A
erfolgen (max. 3 A flr das Gerat und 7 A fur die Versorgung der
Zubehorausgange). Wenn Sie mit Wechselstrom arbeiten, wird die
Wechselstrom-Anzeige angezeigt. Wechselstrom hat Vorrang vor allen anderen
externen oder internen Stromquellen. Wechselstrom sollte verwendet werden,
wann immer verflgbar, aber definitiv zur Erwarmung des Transportinkubators zur
Vorbereitung auf den Transport und auch zum Aufladen der Batterie.

Der Inkubator bietet Schutzklasse I, Iasst aber auch den physikalischen
Anschluss von Zubehor der Klasse | Uber die Mehrfachsteckdosen zu. Der am
Wechselstromeingang vorgesehene dritte Pin wird auf die
Wechselstromausgange verteilt und ist eine Funktionserde.
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3.2.2.

3.2.3.

Gleichstrom

Die Gleichstromversorgung kann mit 12-28 VDC bei 15 A erfolgen. Wenn Sie mit
Gleichstrom arbeiten, wird die Gleichstrom-Anzeige angezeigt. Die externe
Gleichstromversorgung wird Uber einen 3-Leiter-Rundsteckverbinder auf der
Ruckseite des Transportinkubators bereitgestellt. Gleichstrom hat Vorrang vor
interner Batterieleistung.

Batterieleistung

Die Batterieleistung wird automatisch ausgewahlt, wenn weder Wechselstrom
noch Gleichstrom verfligbar sind. Beim Betrieb mit einer internen Batterie wird die
Batterieleistungsanzeige angezeigt. Durch AnschlieRen von Wechselstrom oder
Gleichstrom wird der Batteriebetrieb abgeldst. Die Batterie wird geladen, wenn
der Transportinkubator an eine Wechsel- oder Gleichspannung von tber 15 VDC
angeschlossen ist. Beim Laden wird die griine BAT-CHG-Anzeige angezeigt. Die
Geschwindigkeit, mit der die Batterie geladen wird, sinkt, wenn der
Transportinkubator eingeschaltet wird. Bei einer deutlich niedrigen
Wechselstromspannung verringert sich auch die Akkuladungsrate. Es dauert
ungefahr 4,5 Stunden, um eine vollstandig entladene Standard-Batterie mit 26
Amperestunden vollstandig aufzuladen, wenn der Transportinkubator mit
Wechselstrom versorgt und heruntergefahren ist. Wenn der Transportinkubator
eingeschaltet ist und sich aufwarmt, ist die Batterieladezeit langer. Der
Transportinkubator halt mit einer voll aufgeladenen Batterie bei einer
Umgebungstemperatur von 20 °C 4 Stunden lang eine
Sauglingskammertemperatur von 37 °C aufrecht. Bei Batteriebetrieb zeigt das
Display den Ladezustand der Batterie als geschatzten Prozentsatz an (auf die
nachsten 5 % genau). Eine voll aufgeladene Batterie zeigt 100 % an und eine
Batterie, die fast ihre sichere Entladung erreicht hat, zeigt 0 % an. Wenn der
Transportinkubator mit Batteriestrom oder externer Gleichstromversorgung
betrieben wird, zeigt der Hauptbildschirm den Ladezustand der Batterie an, wenn
die Anzeige ,BAT OP“ beruhrt wird. Wenn der Alarm ,Critically Low Battery*
(Kritisch schwache Batterie) ausgelost wird, hat der Inkubator noch etwa 10
Minuten Betriebszeit.

Fur den allgemeinen Betrieb wird die Verwendung einer externen Wechselstrom-
oder Gleichstromversorgung NACHDRUCKLICH EMPFOHLEN. Die interne
Batterie sollte nur verwendet werden, wenn der Transportinkubator keine andere
Energiequelle zur Verfugung hat.

Part No. 715-0140, Rev. C

-28 -



3.3. Externe Stromanschliisse

3.3.1. Externer Wechselstrom
Schlie3en Sie die Vorrichtung an eine ordnungsgemalfe Netzsteckdose an.

Der externe Wechselstromanschluss befindet
sich an der hinteren Mittelkonsole.

=3 . T Gleichstrom wird Uber das Gleichstromkabel
= _f‘: mit der aufgefuhrten Polaritat geliefert.
I -
| | | ;
(RS L IR
| | ‘\ & ; JHU 74 K AN DC IN+

(Pin 3)

& QUTPUT: 1228V
ku INPUT: “ﬁﬁf:n" an MAX: 34 A

DCIN-
(Pin 1)
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3.3.3. Mehrfachsteckdosen

L

®
®
7

Abbildung 3-7 Abbildung 3-8

Die Mehrfachsteckdose liefert nur dann Strom, wenn der Transportinkubator an
ein externes Wechselstromnetz angeschlossen ist. Die Mehrfachsteckdose kann
7 A Strom bei der gleichen Wechselspannung wie die externe
Wechselstromversorgung fur den Anschluss von Zubehorgeraten liefern. Der
dritte vorgesehene Pin ist Funktionserde und nicht Schutzerde.

3.3.4. Gleichstromsteckdose

Die Gleichstromsteckdose liefert nur Strom,

== .- wenn eine externe Gleichstromversorgung
— \ angeschlossen ist. Die
3 _——————— " " | Gleichstromsteckdose liefert bis zu 3 A Strom

bei der gleichen Gleichspannung wie die
externe Gleichstromversorgung fur den

I \“ -.,-J;‘{;!'J; L) K '\ | Anschluss von Zubehorvorrichtungen.
| |l s '_. OUTPUT: 12,2,3 Vs
\aiit? pUT: 12-2BV =5 A ET) %
k\h_, NP 13 4 o DC OUT+
(I) ( ((« (Pin 3)
i11|1n|-1- —] @ i
10101 Y
W DC OUT-
N (Pin 1)
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4, KONTROLLE VOR GEBRAUCH

4.1. Kontrolle vor Gebrauch

Die folgende Kontrolle sollte vor jeder Verwendung durch sachkundiges Bediener- oder
Servicepersonal durchgefuhrt werden.

4 .1.1. Betriebliche Kontrolle

1.

Uberprifen Sie das Netzkabel und vergewissern Sie sich, dass das Kabel
keine Schnitte oder starke Knicke aufweist, dass alle Stifte des Steckers in
gutem Zustand sind und dass das Kabel sicher befestigt ist. Ersetzen Sie
das Kabel nach Bedarf.

Wenn der Transportinkubator an Wechselstrom angeschlossen ist, dricken
Sie auf das Rad (Abbildung 3-1, Punkt 2), um den Transportinkubator
einzuschalten. Der Transportinkubator flihrt einen Selbsttest nach dem
Einschalten durch und testet den akustischen Alarm. Stellen Sie sicher,
dass der Fortschrittsbalken fur den Selbsttest nach dem Einschalten
angezeigt wird und dass der akustische Alarm gehort werden kann.
Vergewissern Sie sich, dass das Wechselstromsymbol und das Symbol fur
die Stromversorgung der Batterie nach Abschluss des Tests in der oberen
linken Ecke angezeigt werden.

Stellen Sie sicher, dass die Ergebnisse des Selbsttests nach dem
Einschalten unter dem Nachrichtencenter als PASSED angezeigt werden.

Legen Sie eine Hand in die linke Seite der Sauglingskammer und
Uberpriufen Sie den Luftstrom. Der Ventilator sollte auf der rechten Seite
des Transportinkubators gehdrt werden kdénnen.

Trennen Sie den Wechselstromanschluss vom Transportinkubator und
beachten Sie, dass das Batteriesymbol und der Batterieprozentsatz in der
oberen linken Ecke angezeigt werden. Stellen Sie sicher, dass die Batterie
fur den Transport ausreichend geladen ist.

Vergewissern Sie sich, dass die Lufttemperatur der Sauglingskammer am
Hauptbildschirm angezeigt wird.

Wenn externer Gleichstrom verwendet werden soll, Uberprifen Sie das
Gleichstromkabel und stellen Sie sicher, dass es keine Schnitte oder
starken Knicke aufweist und dass die Stecker nicht beschadigt sind.

Schalten Sie die Saugvorrichtung (falls zutreffend) ein und vergewissern
Sie sich, dass sie korrekt funktioiert. Schalten Sie die Saugvorrichtung ab.

Untersuchen Sie die Matratze und die Positionsbander auf Schaden.
Reparieren oder ersetzen Sie nach Bedarf.

4.1.2. Kontrolle der Sauglingskammer

1.
2.

Stellen Sie sicher, dass die Sauglingskammer frei von Rissen ist.

Stellen Sie sicher, dass die Dichtung zwischen den Kammern und der
Luftstromschale vorhanden ist. Vergewissern Sie sich, dass die Osen in
den Durchgangslochern der Sauglingskammer ebenfalls vorhanden sind.
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3. Stellen Sie sicher, dass die Sauglingskammer mit den beiden
Verriegelungen an beiden Enden der Sauglingskammer am
Transportinkubator befestigt ist.

4. Stellen Sie sicher, dass die Sauglingskammer sauber und transportbereit
ist.
4.1.3. Zubehor
1. Testen Sie den Betrieb von anderem Zubehor gemal} den

Herstellerempfehlungen.

4.1.4. Sensoren und Kabel

1. Untersuchen Sie den Sauerstoffsensor und den Pulsoximetersensor auf
Schaden. Ersetzen Sie diese nach Bedarf.

2. Uberpriifen Sie die Temperatursondenkabel, das Kabel der beheizten
Matratze, das Sauerstoffsensorkabel und das Pulsoximeterkabel auf
Verschleil oder Beschadigung. Ersetzen Sie diese nach Bedarf.

5. BEDIENUNGSANLEITUNG

Dieser Abschnitt enthalt Betriebsverfahren flr den Transportinkubator. Die Vorrichtung sollte,
wann immer madglich, mit einer externen Stromversorgung betrieben werden. Die interne
Batterie sollte vor der Verwendung vollstandig geladen werden, indem die Einheit mindestens 8
Stunden lang an Wechselstrom angeschlossen wird. Bei Nichtgebrauch sollte der
Transportinkubator an eine Wechselstromquelle angeschlossen werden, um die Batterie wieder
zu laden.

5.1. Einschalten

Der Bediener steuert die Vorrichtung Uber die Benutzeroberflache, die aus einem
Beruhrungsbildschirm und einem Drehknopf besteht. Dricken Sie das Rad unter dem
Beruhrungsbildschirm, um die Vorrichtung einzuschalten und die Startsequenz
einzuleiten. Die Vorrichtung fuhrt eine Selbsttestroutine durch und der akustische
Alarm/Warnlautsprecher leitet einen Test des Audiosystems ein.

5.2. Selbsttest nach dem Einschalten

Der Transportinkubator fuhrt beim Hochfahren einen Selbsttest nach dem Einschalten
durch. Die Ergebnisse des Selbsttests nach dem Einschalten werden auf der linken
Seite des Vorheizbildschirms angezeigt. Wenn alle Tests bestanden wurden, wird das
Wort ,PASSED" (BESTANDEN) angezeigt. Wenn ein Test nicht bestanden wurde, wird
eine Meldung eingeblendet, in der der entsprechende Fehler aufgefuhrt ist. Siehe
Abschnitt 20 fur Unterstltzung bei der Fehlerbehebung.

5.3. Vorheizmodus

Sobald die Startsequenz abgeschlossen ist, wechselt das Gerat in den Vorheizmodus.
Im Vorheizmodus kann das Gerat auf einen vorbestimmten Sollwert erwarmt werden und
diesen Sollwert auf unbestimmte Zeit oder bis einer der folgenden Falle eintritt

beibehalten:

. Vorrichtung wechselt in den Normalbetrieb
J Vorrichtung ruft das Administratormenu auf
. Vorrichtung ruft das Service-MenU auf

o Vorrichtung ist ausgeschaltet
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Der Sollwert flr den Vorheizmodus betragt 36,0 °C und kann im Administratormenu
geandert werden. Im Vorheizmodus sind alle Alarme und Warnungen deaktiviert. Die
Zulassung eines Patienten ist im Vorheizmodus nicht erlaubt. Der Vorheizmodus soll als
.Bereit“-Zustand dienen, indem sichergestellt wird, dass die Vorrichtung vorgegeheizt

und bereit ist, einen Patienten aufzunehmen.

Vorheizbildschirm

PRE-HEAT | DO MOT ADMIT PATIENT
ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

PRE-HEAT
! =sET 36,0 <

Touch To Start

=21.9"

10,

Funktionen des
Vorheizbildschirms:

PO~

o

Strom ein/aus

Status des Strommodus
Nachrichtencenter
Uhrzeit (24 Std.) und
Umgebungstemperatur
Ergebnisse des
Selbsttests nach dem
Einschalten
Administratormend
Servicemenl
Vorheizen auf die
Solltemperatur

Aktive Kammer-
Luftstromtemperatur

. Leistung der Heizung (0

- 100 %)

5.4. Administratormeni

Auf das Administratormenu kann nur Uber das Vorheizenls zugegriffen werden. Um in
das Administratormenl zu gelangen, bertihren oder verwenden Sie das Rad, um das
Administratorsymbol zu markieren und auszuwahlen. Das Administratormenu ist ein
kennwortgeschitztes Menu, auf das leitende Mitarbeiter zugreifen sollen, um die
Gerateeinstellungen festzulegen. Die folgenden Untermenus sind im Administratormena
vorhanden:

Clock (Uhr)

Limits (Grenzwerte)
Log (Protokoll)
Config (Konfig)
About (Uber)
PulseOx (Optional)
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Administratormenii-Bildschirm

Zugriff auf das
Administratormenu:

Um auf das
Administratormeni
zuzugreifen, berihren oder
verwenden Sie das Rad, um
das 4-stellige Passwort zu
markieren und auszuwahlen.
Passwort fiir das
Administratormenu: 1258
Sobald das richtige Passwort
eingegeben wurde, wechselt
das Gerat zum
Administratormeni. Berlhren
oder verwenden Sie das Rad,
um das Zurucksymbol zu
markieren, und wahlen Sie es
aus, wenn Sie zum
Vorheizbildschirm
zuruickkehren mochten.

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

PULSE 0%

Administratormeni-
Funktionen:

1. Untermeni ,Selections”
2. Zuruck-Symbol

HOURS MINUTES

MOMTH YEAR

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Uhr:

Um die Uhrzeit und das Datum
der Vorrichtung zu éandern,
wahlen Sie die Untermeni-
Symbole durch Berlhren oder
mit dem Steuerrad aus.
Passen Sie den Wert des
Symbols mit dem Steuerrad
an.

Bestatigen Sie die
Wertanderung, indem Sie auf
das Steuerrad driicken oder
das ausgewahlte Symbol
berlihren.
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CLOA
HIGE

LOW LIMIT @ @ @

LitATE CONEIG ABD

IH”IT@ @ @

EPM

T

RESTORE TOFACTORY DEFALILT?

ALL ALARME/ALERTS DISABLED

PULSED

Alarmgrenzen:
Um die Voreinstellungen flr

Alarmgrenzen des Gerats zu
andern, wahlen Sie die
Untermen(-Symbole per
Beruhrung oder mit dem
Steuerrad aus.

Passen Sie den Wert des
Symbols mit dem Steuerrad
an.

Bestatigen Sie die
Wertanderung, indem Sie auf
das Steuerrad driicken oder
das ausgewahlte Symbol
berlhren.

Admin Grenzwertbereich:
SpO, - Niedrig 50-99, Hoch
51-100

Herzfrequenz - Niedrig 25-229,
Hoch 26-230

%O, - Niedrig 18-99, Hoch 19-
100

GG
HIGE

LOW LIMIT @ @ @ J

LiMITE COYEIG ABG

w@@@®

EPM

T

RESTORE TO FACTORY DEFALILT?

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

PULSED

Alarmgrenzen: Restore
Factory Defaults (Auf
Werkseinstellungen
zurlcksetzen)

Um die Voreinstellungen fir
Alarmgrenzen des Gerats auf
die Werkseinstellungen
zurlickzusetzen, wahlen Sie
das Symbol fur die
Werkseinstellungen durch
Bertihren oder mit dem
Steuerrad aus.

Durch Auswahl des
Bestatigungssymbols werden
die Einstellungen
zuruckgesetzt. Durch Auswahl
des Symbols ,,Abbrechen” wird
die Anderung abgebrochen.
Werkseinstellungen:

SpO; - Niedrig 85, Hoch 100
Herzfrequenz - Niedrig 100,
Hoch 200

%O, - Niedrig 21, Hoch 98
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®26060 06

CLOCH

DATE/ TIHE
w,
=]

LIMITS

EC TYP

58 5188 ALE

22ed EVE
208 EVE

LOG

P HAHE

B3-87 14:29:08 5188 ALE - D2_DISCOMKECTED_EC

= ABLE_UNPLUGGED_EC

STEM_ 'LHLI'I'I:H:M‘H EC

Page lofl

ALL ALARME/ALERTS DISABLED

ABOUT

DATA ACTION

BERDRGEE STARTED

@ReEReR1 STARTED

PORER00e STARTED |
PEBERARA STARTED |

Ereignisprotokoll:
Systemereignisse werden in
sequenzieller Reihenfolge
angezeigt.

Die Aufwarts- und
Abwartspfeile kénnen
verwendet werden, um altere
Ereignisse zu durchlaufen.
Im Ereignisprotokoll werden
die letzten 1000 Ereignisse
gespeichert.

0 FHOTOTHERAFY

ALL ALARME/ALERTS DISABLED

PRE-HEAT

TEMPERATURE ("C)

Konfiguration:
Um das konfigurierte Zubehor

oder den Sollwert der
Vorheiztemperatur zu andern,
wahlen Sie die Untermeni-
Symbole durch Berlhren oder
mit dem Steuerrad aus.
Verwenden Sie das Steuerrad,
um den Sollwert der
Vorheiztemperatur
einzustellen.

Verwenden Sie das Steuerrad,
um die dem Bediener zur
Verfugung stehende
Mindestalarmlautstarke
einzustellen.

Bestatigen Sie die
Wertanderung, indem Sie auf
das Steuerrad driicken oder
das ausgewahlte Symbol
berihren.

LIMITS

CONEIG

AL NLMBER 1234

SOFTWARE REVISION 1

MAMNUF

TURING DATE
10

w.int-h

WS/ALERTS DISABLED

Uber:

Die Seriennummer, die
Software-Revisionsnummer
(als X.Y.Z' formatiert, X =
umfassende Revision Y =
geringfugige Revision Z =
Patch-Revision), das
Herstellungsdatum und die
SpO2-Revision (falls
konfiguriert) des Gerats
werden angezeigt. Die
Kontaktinformationen von
International Biomedical
werden bereitgestellt.
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©®aH2O0®

CLOCK LIITE WFIG ABOUT

®NELLCOR

e ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

PulseOx - Nellcor (Optional):
Um die
Pulsoximetrieeinstellungen der
Vorrichtung zu dndern, wahlen
Sie das Untermen(-Symbol
durch Beriihren oder mit dem
Steuerrad aus.

Passen Sie den Wert des
Symbols mit dem Steuerrad
an.

Bestatigen Sie die
Wertanderung, indem Sie auf
das Steuerrad driicken oder
das ausgewahlte Symbol
beruhren.

Empfindlichkeit:

Der Modus normale Reaktion
meldet Anderungen der SpO,-
Messung eines Patienten
innerhalb von 4-7 Sekunden
unter interferenzfreien
Bedingungen.

Der Modus schnelle Reaktion
meldet Anderungen der SpO,-
Messung eines Patienten in
weniger als 4 Sekunden unter
interferenzfreien Bedingungen.

®H060 0@

CLOCK Lt CONVEIG ABGUT

il © @

SENSITIVITY AVERAGING TIME

e SHOW PI BPM TONE SMART TOMES FASTSAT @

ALL ALARME/ALERTS DISABLED

PulseOx - Masimo (Optional):
Um die
Pulsoximetrieeinstellungen der
Vorrichtung zu andern, wahlen
Sie das Untermen(-Symbol
durch Beriihren oder mit dem
Steuerrad aus.

Passen Sie den Wert des
Symbols mit dem Steuerrad
an.

Bestatigen Sie die
Wertanderung, indem Sie auf
das Steuerrad driicken oder
das ausgewahlte Symbol
berthren.

Empfindlichkeit

Mit der Einstellung des Empfindlichkeitsmodus kann der Kliniker die Empfindlichkeit der SpO,-
Messung an die SpO,-Signalstarke und -Qualitat des Patienten am Messort anpassen. Die
Optionen sind Normal, Adaptive, Probe Off Detection (APOD) und Maximum.
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Durchschnittliche Zeit

Mit der Funktion zur Ermittlung des Durchschnitts kann der Kliniker den gewlnschten Grad der
Sichtbarkeit von feinen Schwankungen im Messwert wahlen. Je nach Patientenakuitat und
Versorgungsbereich werden manchmal kurzere durchschnittliche Zeiten (Schlaftests)
gegenuber langeren durchschnittlichen Zeiten (Telemetrie & Neugeborene) bevorzugt und
umgekehrt. Ein Durchschnitt von 8 Sekunden wird im Allgemeinen als das gebrauchlichste
Durchschnittsintervall erachtet und flr die meisten Patienten empfohlen, da es einerseits kurz
genug ist, um subtile Entsattigungen sichtbar zu machen, andererseits aber auch lang genug
zur Minimierung gréBerer Anderungen des SpO, aufgrund schneller, voriibergehender
Entsattigungen.

Die Optionen sind:

2-4
4-6
8 (Standard)
10
12
14
16

Perfusionsindex

Durch Auswahl von ,On* wird der Perfusionsindex auf dem Bedienerdisplay angezeigt.
BPM-Ton

Durch Auswahl von ,,On* wird das BPM-Ton-Audio aktiviert.

Smart-Téne

Wenn BPM-Ton aktiviert ist, werden durch die Auswahl von ,,On“ die Smart-Tone aktiviert.
FastSat

Durch Auswahl von ,On" wird FastSat aktiviert, das durch Priorisierung der neuesten Daten
eine schnelle Reaktion auf schnelle Anderungen des SpO2-Wertes und deren Anzeige
ermoglicht.

Administratormeni Exit"

(Verlassen):
Tippen Sie auf das Zurtick-

©%080e QT
Vorheizbildschirm

CLOCK LIMITE ABOUT zurUckzukehren.

Wenn Anderungen

vorgenommen wurden, wird
ein Dialogfeld gedffnet, bevor

SAVE YOUR CHANGES AND EXIT Sie zum Vorheizbildschirm
hseln.
TO PRE-HEAT MODE? wechseln. =~
Bestatigungssymbol berihren,

@ x werden alle Anderungen

@ ') gespeichert.
ALL ALARMS/ALERTS DISABLED \é\;enr:go? Ige?j"s]ré\:,b\:veeil’d]ee?]-

keine Anderungen
gespeichert.
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5.5. Servicemeni

Auf das Servicemenl kann nur Uber das Vorheizmenu zugegriffen werden. Um in das
Servicemenu zu gelangen, bertuhren oder verwenden Sie das Rad, um das
Servicesymbol zu markieren und auszuwahlen. Das Servicemend ist ein
passwortgeschutztes Menu, auf das autorisierte Biomedizinische Techniker zugreifen
sollen. Das Servicemenu umfasst die folgenden Untermenus:

. Clock (Uhr)

J Heater (Heizung)

) Battery (Batterie)

) Log (Protokoll)

. About (Uber)

. Language (Sprache)

Servicemeni-Bildschirme

Zugriff auf das Servicemendi:
Um auf das Servicemeni
zuzugreifen, berihren oder
verwenden Sie das Rad, um
das 4-stellige Passwort zu
markieren und auszuwahlen.
Passwort fiir das
Servicemeni: 3258

Sobald das richtige Passwort
eingegeben wurde, wechselt
die Vorrichtung in das
ServicemenU. Beriihren oder
verwenden Sie das Rad, um
das Zuriicksymbol zu
markieren, und wahlen Sie es
aus, wenn Sie zum
Vorheizbildschirm
zuruickkehren mochten.

CALIBRATION QG “BOUT LANGUAGE

Servicemenu-Funktionen:
1. Untermeni ,Selections”
2. Zuruck-Symbol

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED
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B ® O

CLOCK CALIBRATION LOG ABOUT

HOURS MINUTES

MONTH DAY YEAR

ALL ALARME/ALERTS DISABLED

LANGLAGE

Uhr:

Um die Uhrzeit und das Datum
der Vorrichtung zu andern,
wahlen Sie die Untermeni-
Symbole durch Berihren oder
mit dem Steuerrad aus.
Passen Sie den Wert des
Symbols mit dem Steuerrad
an.

Bestatigen Sie die
Wertanderung, indem Sie auf
das Steuerrad driicken oder
das ausgewahlte Symbol
berthren.

CALIBRATION

® @ 0

HEATER BATTERY SUCTION

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

LANGUAGE

Kalibrierung:
Um die Heizung, die

Batterie oder die
Ansaugung des Gerats zu
kalibrieren, wahlen Sie die
Untermenu-Symbole durch
BerlUhren oder mit dem
Steuerrad aus.
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HEATER CALIBRATION

ALL ALARMSFALERTS DISABLED

n&@@

CALIBRATMON

ABOUT

Heizungskalibrierung:
Manuelle Kalibrierung
Platzieren Sie die
Kalibriersonde 10 cm Uber der
Matratzenmitte.

Beruhren oder wahlen Sie die
.Play‘-Taste mit dem
Drehknopf, um die
Kalibrierung zu starten.
Automatische Kalibrierung
Tippen Sie auf das Symbol
»2Automatische Kalibrierung
aktivieren“, um die
automatische Kalibrierung der
Heizung zu aktivieren.

Stellen Sie sicher, dass die
Kalibriersonde der Heizung an
den T2-Anschluss der
Anschlusskonsole
angeschlossen ist.

Platzieren Sie die
Kalibriersonde mittig auf der
Matratze.

Berlhren oder wahlen Sie die
~Wiedergabetaste® mit dem
Drehknopf aus, um die
Kalibrierung zu starten.

CALIBRATION LoG

=369

DEVICE WARMING UP

ALL ALARME/ALERTS DISABLED

LANGLAGE

Heizungskalibrierung:
Das Geréat heizt die Kammer
auf 36,0 °C auf. Dies dauert
ungefahr 45 Minuten.
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35.6

ENTER CALIBRATION SET POINT

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Manuelle
Heizungskalibrierung:
Andern Sie den Wert am
Bildschirm mit dem Rad auf
die von der Kalibriersonde
gemessene Temperatur.

=36.8"

DEVICE WARMING UP

ALL ALARMSFALERTS DISABLED

5 © ¢

CALIBRATION

LANGLAGE

©

Automatische
Heizungskalibrierung:

Wenn die Kalibrierung
innerhalb eines akzeptablen
Bereichs liegt, wird die
Abweichung gespeichert und
die Kalibrierung ist
abgeschlossen.
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o

CALIBRATION

LOG ABOUT

BATTERY TYPE CAPACITY (ARh]

BATTERY CALIBRATION

@

LANGLAGE

Kalibrierung der
Flllstandsanzeige:
Batterietyp

Uberpriifen Sie das Widget
.,BATTERY TYPE*
(BATTERIETYP) und
bestatigen Sie, dass der Typ
korrekt ist.

SLA (Sealed Lead Acid)
LiFePO, (Lithium Iron
Phosphate)
Batteriekapazitat

Um die Batteriekapazitat der
Vorrichtung zu dndern, wahlen
Sie das Untermen(-Symbol
durch Berlhren oder mit dem
Steuerrad aus.

Passen Sie den Wert des
Symbols mit dem Steuerrad
an.

Bestatigen Sie die
Wertanderung, indem Sie auf
das Steuerrad driicken oder
das ausgewahlte Symbol
beruhren.

Kalibrierung der
Fullstandsanzeige

Um die Kalibrierung der

Fullstandsanzeige des Gerats
zu starten, wahlen Sie die
Play-Taste durch BerlUhren
oder mit dem Steuerrad aus.

Die Batterie muss vollstandig
geladen sein, bevor die
Batteriekalibrierung erfolgen
kann. Die Kalibrierung sollte
mit zwei oder mehr gedffneten
Kammertiren durchgefiihrt
werden.

Folgen Sie den Anweisungen
am Bildschirm.

Part No. 715-0140, Rev. C

-43 -



CALIBRATMON

BATTERY TYPE CAPACITY (ARh] & I

furm bo CAMCEL

Kalibrierung der

Fullstandsanzeige:

Das System entladt die
Batterie vollstandig und Iadt
sie dann wieder ganz auf, um
die Kapazitat zu messen.
Dieses Verfahren dauert ca. 8
Stunden. Durch Dricken des
Zurlck-Symbols kann die
Kalibrierung jederzeit
abgebrochen und die gewahlte
Standardkapazitat
Ubernommen werden.
Beachten Sie, dass die
tatsachliche Kapazitat je nach
Alter und Entladung der
Batterie variieren kann.

BATTERY TYPE CAPACITY (Ah)

BATTERY CALIBRATION

Kalibrierung der
Flllstandsanzeige:

Wenn die Kalibrierung beendet
ist, wird die gemessene
ungefahre Batteriekapazitat
angezeigt.

Die Batteriekapazitat wird
aktualisiert.

Lassen Sie den
Transportinkubator an der
externen Stromversorgung
angeschlossen.

LANGLAGE

Saugkalibrierung:

Um die Kalibrierung der
Ansaugung des Gerats zu
starten, wahlen Sie die Play-
Taste durch Bertihren oder mit
dem Steuerrad aus.
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® @

CALIBRATION

ABOUT

LANGLAGE

ALERTS DISABLED @

Saugkalibrierung:
Das System schaltet die

Ansaugvorrichtung ein und
zeigt den aktuellen
Ansaugdruck an. Bei einem
Anstieg des Ansaugdrucks auf
163 mmHg schaltet sich das
Unterdruckventil ein und senkt
den Druck auf den kalibrierten
Wert des Unterdruckventils
(160 mmHg).

CLOCK

DATE/ TIHE

@ @

CALIBRATION LoG

EC  TYF P MAHE

8188 ALE — 02 _DISCOKMECTED EC

8188 ALE - SPOZ_CABLE_UNFLUGGED_EC
282 EVE = SYSTEM_STARTUP_EC

B283 EVE = SYSTEM_SHUTDOWM_EC

Paga 1aof 1

ALL ALARMS/ALERTS

ABOUT

LANGUAGE

DATA ACTION |
BBBRERER STARTED |
9@6Ra0a1 STARTED |
RBganen STARTED|
geBRanas STARTED|

I
|
|
I
|

i @

Ereignisprotokoll:
Systemereignisse werden in
sequenzieller Reihenfolge
angezeigt.

Die Aufwarts- und
Abwartspfeile kénnen
verwendet werden, um altere
Ereignisse zu durchlaufen.

TOTAL TIME |

PHOTOTHERAPY

Uber:

Die gesamte aktive Zeit der
Vorrichtung wird angezeigt.
Sofern konfiguriert, werden die
beheizte Matratze, der
Saugmonitor und die aktive
Fototherapie-Zeit angezeigt.
Die Werkskonfiguration wird
angezeigt.

Die Kontaktinformationen von
International Biomedical
werden bereitgestellt.
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ENGLISH

Page 1615

ALL ALARME/ALERTS DISABLED

@

LANGLAGE

Sprache:
Um die Sprache der

Vorrichtung zu dndern, wahlen
Sie das unterstitzte
Sprachsymbol durch Berlihren
oder mit dem Steuerrad aus.
Die Aufwarts- und
Abwartspfeile konnen
verwendet werden, um alle
unterstitzten Sprachen
anzuzeigen.

Die Standardsprache ist
Englisch.
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6. NORMALER BETRIEB
Um zum Normalbetrieb des Gerats zu wechseln, berlihren Sie eine beliebige Stelle im mittleren
Kreis, um den Vorheizmodus zu verlassen und den Hauptbildschirm aufzurufen.

* E] PRE-HEAT | DO NOT ADMIT PATIENT
ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Self Test Results:
PASSED
PRE-HEAT

| =sET 36.0 o

Touch To Start

Abbildung 6-1

Main Screen

POWER S0URCE REFERENCE MESSAGE REFERENCE DATA
(ACTIVE) TEMP CENTER TEMP RECORDING

TIME (24 HR)AND

POWER ONIOFF AMBIENT TEMPERATURE

HOME SCREEN ICON:

HOME SCREEN ICON:
0BS LIGHTS

% Sp02

BPM
HOME SCREEN ICON:

HOME SCREEN ICON:
HEART RATE 1 1 0 TIMERS

100 Y& 200

%0,

HOME SCREEN ICON: 21 HOME SCREEN ICON:
%OXYGEN — SCREEN LOCK/
BRIGHTNESS

18 YA 98

HOME SCREEN ICOM:
TEMF & OPTIONS

Abbildung 6-2
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6.1. Hauptbildschirm-Navigation

Die Navigation tUber den Hauptbildschirm kann entweder durch Beruhren oder durch
Hervorheben und Auswahlen eines Symbols mit dem Rad erfolgen. Wenn das Symbol
kreisformig ist, kann es in der Regel per Berlihrung ausgewahlt werden. Das Rad dient
als alternativer Mechanismus, um uber den Hauptbildschirm zu navigieren und das
gewulnschte Symbol auszuwahlen. Das Rad navigiert jedoch nicht zum
Nachrichtencenter oder zu jedweden Symbolen oben am Bildschirm. Die Position des
Rades kann durch den gelben Cursor bestimmt werden, der jedes wahlbare Symbol
hervorhebt. Der Cursor verschwindet nach einer Inaktivitatdauer von 10 Sekunden und
wird wieder eingeblendet, wenn das Rad erneut gedreht wird. Symbole werden orange
hervorgehoben, um dem Bediener anzuzeigen, dass eine Auswahl getroffen wurde.
Wahrend Symbole per Berihrung ausgewahlt werden kdnnen, kbnnen Wertanderungen
nur durch Drehen des Steuerrads vorgenommen werden.

Radnavigation - Drehung im Radnavigation - Drehung entgegen dem
Uhrzeigersinn Uhrzeigersinn

!=seT 36,0

36.1

!=seT 360

36.1

®

Abbildung 6-3 Abbildung 6-4
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Symbol-Status

Hervorgehobener Cursor-Status:
Der gelbe Cursor gibt dem Bediener eine visuelle
Rickmeldung tber die Radposition.

Anwahlbestatigungs-Status:

Die Symbole werden orange hervorgehoben, um
dem Bediener eine visuelle Bestatigung zu geben,
dass das Symbol ausgewahlt wurde. Der
Anwahlbestatigungs-Status ist kurzzeitig und das
Symbol wechselt in den nachsten Status.

Wertmanipulations-Status:

Wenn ein Wert oder Symbol orange hervorgehoben
ist, stellt dies eine Variable dar, die durch Drehen
des Rades geandert werden kann. Werte kénnen
nur durch Drehen des Rades geandert werden.

Status ,Bediener Deaktiviert*:

Der Bediener kann bestimmte Funktionen des
Gerats deaktivieren, aber nicht alle Funktionen
lassen sich deaktivieren. Die Funktionen, die
deaktiviert werden konnen, sind nachstehend
aufgeflhrt. Um die Funktion zu deaktivieren,
berihren Sie das Symbol und halten Sie es etwa 2
Sekunden lang gedrickt. Um die Funktion zu
aktivieren, tippen Sie auf das Symbol oder
markieren Sie es und wahlen Sie es mit dem Rad
aus.

SpO,-Monitor, Herzfrequenzmonitor, %QO,-Monitor

Status ,Bediener Deaktiviert":

Wenn der Bediener ein Kabel trennt, das mit dieser
Funktion verbunden ist, wechselt das Symbol in den
Status ,Bediener Deaktiviert®. Die Funktionen, die
getrennt werden kdnnen, sind nachstehend
aufgeflhrt.

Beobachtungsleuchte, Fototherapielicht, beheizte
Matratze, SpO,-Monitor, Herzfrequenzmonitor, %0.-
Monitor

Untermenu ,Status*:

Sobald der Bediener ein Symbol ausgewahlt hat,
wechselt das Symbol in das Untermeni ,Status®. Im
Untermenu ,Status® kann der Bediener aktive
Anderungen an der Funktion vornehmen. Das
Untermenu ,Status® kann mit dem Vorhandensein
des ,X“-Symbols identifiziert werden. Im Untermeni
,Status ist das Rad die einzige Navigations- und
Manipulationsmethode, mit einer Ausnahme. Der
Bediener kann jederzeit das ,X* -Symbol berlhren,
um das Untermend zu verlassen und zum
vorherigen Status zurliickzukehren.
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6.2. Thermischer Betrieb

Benutzeroberflache - Details zur thermischen Steuerung

T1-Temperatur (primar)

Symbol fir den Luftregelungsmodus
Symbol fir den Servosteuerungsmodus
Leistung der Heizung (0 - 100 %)

) T2-Temperatur (Referenz)

) Eingestellte Temperatur

) Aktive Temperatur (Kammer oder Patient)
) Symbol fir aktive Temperatur (Kammer
oder Patient)

= SET 35'0"::

35.9

Navigation zur thermischen Kontrolle

Sobald der Thermalkreis durch Bertihren oder
mit dem Rad ausgewahlt wurde, erscheint
oben ein blaues ,X*, und ein orangefarbener
Ring bleibt um den Kreis herum bestehen, um
dem Bediener anzuzeigen, dass er sich im
Untermeni ,Thermal“ befindet. Mit dem Rad
kann der Bediener im Untermenl an die
gewlnschte Stelle navigieren. Kreisformige
Symbole wie die beiden Modi und das ,X“
kénnen berthrt werden. Die Navigation wird
mit den optionalen Symbolen im unteren Teil
des Thermalkreises fortgesetzt, wenn sie
installiert und aktiviert sind.

36.0°%
I &TL)

X

| =se7[36.0"]

36.3°%
1T2
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6.3. Beschreibung des thermischen Kontrollsystems

Der Transportinkubator verfugt GUber zwei Verfahren, um die Temperatur an einen vom Bediener
ausgewahlten Sollwert zu steuern und aufrechtzuerhalten: den (manuellen) luftgeregelten und
den servogesteuerten (Saugling)-Modus.

e Der (manuelle) luftgeregelte Modus steuert die Temperatur in der
Sauglingskammer durch Vergleich der Temperaturmessung des internen
Lufttemperatursensors in der Kammer mit einer Solltemperatur. Die Solltemperatur
wird vom Bediener manuell eingestellt. Beim Betrieb im (manuellen) luftgeregelten
Modus liefern sowohl T1 (nach Moglichkeit die Temperatursonde auf der Haut des
Sauglings) als auch T2 (optionale sekundare Temperatursonde) nur
Referenztemperaturmessungen und haben KEINEN Einfluss auf die Temperatur in
der Sauglingskammer.

e Der servogesteuerte (Saugling)-Modus steuert die Temperatur im Innern der
Sauglingskammer anhand der Messungen des Hauttemperatursensors, der an den
T1-Port am Inkubator (und an die Haut des Sauglings) angeschlossen ist. Im
servogesteuerten (Saugling)-Modus wird die von dem Hauttemperatursensor (T1)
gemessene Temperatur innerhalb des gro3en Thermalkreises angezeigt. Beim
Betrieb im servogesteuerten (Saugling)-Modus muss T1 angeschlossen sein;
ansonsten kehrt der Inkubator zum (manuellen) luftgeregelten Modus zurtick. Der
Regelalgorithmus im Inkubator verwendet die Sauglingstemperatur (vom T1-
Sensor), um die Lufttemperatur im Innern des Inkubators automatisch einzustellen
und den Patienten bei der gewunschten Solltemperatur (durch den Bediener
eingestellt) zu halten. Das System nimmt je nach dem Echtzeit-Feedback des T1-
Temperatursensors graduelle Anpassungen der Heizleistung vor.

o  Achtung: Den servogesteuerten (Saugling)-Modus nur betreiben, wenn
sich das Gerat in einer stabilen thermischen Umgebung befindet.

T1 ist die primare Temperaturkontrollsonde und wird flr den Betrieb im
Servosteuermodus bendtigt. T2 ist nur eine Referenztemperatur, die flr den Betrieb in
beiden Modi nicht erforderlich ist. T2 ist immer aul3erhalb des Thermalkreises
positioniert, um dem Bediener visuell darzustellen, dass sie eine Bezugstemperatur ist
und nicht zum thermischen Kontrollsystem beitragt. Wenn das System in einen
Luftregelungsmodus versetzt wird, wird T1 (falls angeschlossen) auch aulerhalb des
Thermalkreises positioniert, um dem Bediener visuell darzustellen, dass sie als
Referenztemperatur fungiert und nicht zur thermischen Kontrolle im Luftregelungsmodus
beitragt. Im Servosteuermodus wird T1 innerhalb des Thermalkreises positioniert und
durch die groRe, aktive Temperaturmessung dargestellt. Der Ubergang zwischen den
einzelnen Modi erfordert, dass der Bediener den Temperatursollwert unmittelbar nach
einem Moduswechsel bestatigt.

6.4. Einstellung
Im Luftregelungsmodus alarmiert der Transportinkubator, wenn die Kammertemperatur
mehr als 1,5 °C vom Sollwert entfernt ist.

Im Servosteuermodus gibt der Transportinkubator einen Alarm aus, wenn die
Sauglingtemperatur (T1) mehr als 0,7 °C vom Sollwert abweicht.

Wenn ein Alarm aktiv ist, andert der Wert der aktiven Temperatur die Farbe und im
Nachrichtencenter wird eine Alarmmeldung angezeigt.

Part No. 715-0140, Rev. C -51-



6.4.1. Hauttemperatursonden

T1 — Die internationale biomedizinische Hauttemperatursonde dient zur
Uberwachung der Sauglingtemperatur und zur Riickmeldung an das
Steuersystem des Transportinkubators. Wahlen Sie einen geeigneten Standort
fur die Uberwachung nach den derzeit anerkannten arztlichen Praktiken aus.

T2 — Die international biomedizinische Hauttemperatursonde wird verwendet, um
dem Bediener eine zweite Sauglingstemperatur bereitzustellen. Diese
Temperatur wird vom Transportinkubatorsystem flr keine Steuerung verwendet.

Betrieb der thermischen Kontrolle - Luft-Kontrollmodus (manuell)

Berilihren oder benutzen Sie das Rad,
um den Mittelkreis auszuwahlen
und in das Untermenu zu
gelangen.

vi

99

89 ¥a 99

110

100 & 200

% 0

21

18 ¥a 98

Das blaue X" erscheint oben am Kreis
und ein orangefarbener Ring wird um
den Kreis herum eingeblendet. Sobald
Sie sich im Untermeni ,, Thermal®
befinden, wird der Cursor
standardmafig auf den eingestellten
Temperaturwert eingestellt.

3&Dﬁ:x’r.F b

36.3%

1&T1 ' 5-"55ET T2
C

Verwenden Sie das Rad, um den
Solltemperaturwert zu wahlen. Der
Wert wird orange hervorgehoben und
kann jetzt vom Bediener mit dem Rad
geandert werden.
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36.1% p_ur

ST I=seT 360
Sobald der gewtinschte Sollwert
erreicht ist, kann der Bediener den

Wert mit dem Rad auswahlen, um ihn
zu bestatigen und zu akzeptieren.

Wenn der Luftmodus Uber einen
langeren Zeitraum angewendet wird,
sollte eine Hauttemperatursonde
verwendet werden, um die Temperatur
des Patienten genau zu tUberwachen.
Der Luftmodus passt die Heizleistung
nicht automatisch an die Temperatur
des Sauglings an. Daher wird eine
genaue Uberwachung der Temperatur
des Patienten empfohlen.

17 1=ser[507

35.9

S —

Die Kammertemperatur wird im
Hauptsymbol in der Mitte des
Hauptbildschirms angezeigt.

o
e

:@J VAG
—

1
OFF
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Betrieb der thermischen Kontrolle - Servo (Saugling)-Steuermodus

vi

98

89 ™ 99

36.1%

! &SET 34.7°

Berlihren oder verwenden Sie das

Rad, um den Mittelkreis auszuwéhlen
und das Untermenu ,Thermal® 110
aufzurufen. S

21

18 ¥a 98

Das blaue X" erscheint oben am Kreis
und ein orangefarbener Ring wird um
den Kreis herum eingeblendet. Sobald
Sie sich im Untermend ,Thermal®
befinden, wird der Cursor
standardmaRig auf den eingestellten
Temperaturwert eingestellt.

Verwenden Sie das Rad, um den
Solltemperaturwert zu wahlen. Der
Wert wird orange hervorgehoben und
kann jetzt vom Bediener mit dem Rad
geandert werden.
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Sobald der gewlinschte Sollwert
erreicht ist, kann der Bediener den
Wert mit dem Rad auswahlen, um ihn
zu bestatigen und zu akzeptieren.

vi

98

8 % 99

BEPM

110

100 ™% 200

21

Stellen Sie sicher, dass die
Hauttemperatursonde richtig
angebracht ist. Eine sekundare
Temperatursonde kann verwendet
werden, um zusatzliche Informationen
Uber die Temperatur des Patienten
bereitzustellen.

Die gemessene Sauglingtemperatur
wird im Hauptsymbol in der
Bildschirmmitte angezeigt.

78 36.9%

"“-...._____‘-“-_‘
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Ubergang vom Luft- in den Servosteuermodus

36.3%
lT2

Berlihren oder benutzen Sie das Rad,
um den Mittelkreis auszuwahlen und in
das Untermen( zu gelangen.

36.0% /‘ @ 36.3%

! =SET 36,0

I&HTL 4 iT2
Tippen Sie auf das Symbol fur den
kreisférmigen Servomodus oder
markieren Sie es mit dem Rad.

Das Servomodus-Symbol wird orange
hervorgehoben, um die Auswahl zu
bestatigen, und der T1-Temperaturwert

bewegt sich von aufierhalb des Kreises = 37.8% ’ X 36.9%

auf den aktiven Temperaturwert ' & SET e T2
innerhalb des Kreises. Das Symbol

unter dem aktiven Temperaturwert und °c
das Symbol neben dem eingestellten 36 4
Temperaturwert andert sich in den T1- =

und Servosteuermodus. Das
Luftregelungssymbol ist jetzt inaktiv
und ausgegraut. Die
Kammertemperatur wechselt auf eine
Referenzposition aulierhalb des
Kreises..
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Sobald der Modus ausgewahlt ist, wird
eine ,Mode Change - Set Temp*-
Warnung im Meldungscenter
angezeigt. Der Solltemperaturwert ist
jetzt hervorgehoben und der Wert kann
geandert werden. Sobald der
gewunschte Solltemperaturwert
angezeigt wird, wahlen Sie den Wert
mit dem Rad aus, um die eingestellte
Temperatur zu bestatigen und zu
speichern.

Jetzt arbeitet das System im
Servosteuermodus.

Mode Change — Set Temp
37.8% '. ol 36.9%
= 4 ! % SET T2

Beriihren oder benutzen Sie das Rad,
um den Mittelkreis auszuwahlen und in
das Untermenu zu gelangen.

37.8% } X 36.9%

a

Tippen Sie auf das kreisférmige
Symbol fir den Luftmodus oder
markieren Sie es mit dem Rad.

36.1% } Al

! #SET 36,2

°36.4
’ -
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Das Luftmodus-Symbol wird orange
hervorgehoben, um die Auswahl zu
bestatigen, und der aktive
Temperaturwert stellt jetzt die aktuelle
Kammertemperatur dar. Der T1-

¢i

360 P X 36.3%

Temperaturwert bewegt sich von
innerhalb des Kreises zu einem
Referenzpunkt auRerhalb des Kreises.
Das Symbol unter dem aktiven

Temperaturwert und das Symbol =
neben dem Solltemperaturwert andert i
sich, um den Luftmodus darzustellen.
Das Servosteuersymbol ist jetzt inaktiv
und ausgegraut.

Sobald der Modus ausgewahlt ist, wird

—

eine ,Mode Change - Set Temp*- Mogs ?hangﬁ g1 omp
Warnung im Meldungscenter L 36.0% ’ X

angezeigt. Der Solltemperaturwert ist O3 1 1aTLe 1 e

jetzt hervorgehoben und der Wert kann L SETQ
geandert werden. Sobald der s
gewunschte Solltemperaturwert 3 6 0
angezeigt wird, wahlen Sie den Wert =

mit dem Rad aus, um die eingestellte ~— 1=
Temperatur zu bestatigen und zu

speichern.

Jetzt arbeitet das System im
Luftregelungsmodus.

6.5. Aufnahme eines Patienten

Sobald Sie zur Aufnahme des Patienten bereit sind, berthren Sie das Symbol ,Touch to
Start” (zum Starten berlhren) in der Mitte des Vorheizungsbildschirms oder wahlen Sie
es aus, und das System wechselt in den normalen Betriebsmodus. Ignorieren Sie
diesen Schritt, wenn sich das Gerat bereits im normalen Betrieb befindet.

WARNUNG:

Wahlen und bestatigen Sie vor der Aufnahme des Patienten den Modus der thermischen
Kontrolle und den eingestellten Temperaturwert.

ACHTUNG:

Nehmen Sie den Patienten nicht im Vorheizmodus auf.

Nach der Aufnahme des Patienten durfen die Betriebsparameter des
Gerats nur bei Bedarf angepasst werden.
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Schritte zur Aufnahme eines Patienten

Drehen Sie die beiden Verriegelungen
der Hauptkammertir in den oberen
Ecken der Haupttiir. Drehen Sie die
HauptkammertUr vorsichtig nach unten
in die offene Position.

HINWEIS: Stiitzen Sie die
Haupttiir beim
Offnen ab, damit die
Tiir nicht in das
Gerét schwingt und
Schéden verursacht.

Y fiia

Driicken Sie den roten
Entriegelungshebel und schieben Sie
das Patientenstitzfach aus der
Kammer, bis das Stitzfach einrastet.

HINWEIS: Die beiden roten
Hebel an beiden
Enden des
Stiitzfachs wechseln
in der verriegelten
Position von einer
horizontalen Position
in eine eher vertikale
Position.

Platzieren Sie den Patienten vorsichtig
in der Mitte der Matratze mit dem Kopf
in der bevorzugten Ausrichtung.

Schieben Sie das Patientenstiitzfach
zurtick in die Kammer, bis es einrastet.
Achten Sie darauf, dass das
Patientenstutzfach verriegelt ist, indem
Sie es vorsichtig zu sich heranziehen,
um die Verriegelung zu bestatigen.
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Stecken Sie den Stecker des
Temperaturfiihlers in den
entsprechenden Temperaturanschluss,
T1 oder T2, auf der
Patientenanschlusskonsole. Fuhren
Sie das Kabel und den Sensor durch
die untere Tulle und bringen Sie den
Temperaturfiihler am Patienten an.

Zum Anbringen des
Temperatursensors:

Reinigen Sie vor dem Anbringen des
Sensors die Befestigungsstelle mit
Alkohol oder lauwarmem Wasser.
Bringen Sie den Sensor an der
vorderen Bauchdecke an.

6.5.1. Anbringung und Verwendung von Positionierungsgurten fiir Patienten

Dieser Gurt soll ein versehentliches Herausfallen des Neugeborenen aus dem
Inkubator verhindern. Dieser Gurt ist nicht als DOT-Ruckhaltevorrichtung
vorgesehen und bietet keinen Schutz im Falle eines Fahrzeug-/Flugzeugunfalls
oder einer schnellen Abbremsung. Dieses Gerat darf vom Benutzer nur als
Positionierungshilfe verwendet werden. Es ist nicht daflir vorgesehen, den Kdrper
ganz oder teilweise zu fixieren. Der beste Schutz flir den Saugling besteht in der
fortlaufenden Beobachtung des Patienten wahrend der Anwendung des Produkts.
Das Produkt ist nicht steril. Tragen Sie es niemals direkt auf die Haut des
Patienten auf. Legen Sie zum Schutz eine Decke oder ein anderes Material
zwischen den Gurt und die Haut des Patienten.
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Vorgehensweise beim Anlegen von Positionierungsgurten fiir Patienten
Nehmen Sie zwei (2) Paar Gurte aus der Kunststoffverpackung.

Ziehen Sie an allen Laschen, um ihre Unversehrtheit sicherzustellen. Nicht verwenden,
wenn die Unversehrtheit nicht gewahrleistet ist.

Verbinden Sie die beiden Teile des Gurtes, die jeweils Uber zwei Laschen verfligen, mit zwei
separaten Befestigungslochern auf der Rickseite der Bettablage im Inneren des Inkubators.
Positionieren Sie den Gurt entsprechend der Grolie des Patienten.

Fuhren Sie die beiden verbleibenden Gurte (mit jeweils nur einer Lasche) in die
entsprechenden Befestigungslocher an der Vorderseite der Bettablage ein.

Achten Sie beim Befestigen der Gurtlasche, wobei diese durch das Loch und zurick auf den
Schaumstoff gefuhrt wird, darauf, dass das Klettverschlussmaterial vollstandig auf dem
Schaumstoff aufliegt und fest zusammengedrickt wird, um eine maximale Kontaktflache zu
erhalten.

Die gegenuberliegenden Gurte kdnnen nun quer Gber den Patienten befestigt werden - und
zwar entweder gerade oder gekreuzt in Form eines ,X“. Drlcken Sie die
Klettverschlusslasche fest auf den Schaumstoff.

ACHTUNG: Die Positionierungsgurte sind fur den einmaligen Gebrauch an
einem Patienten vorgesehen und mussen danach entsorgt
werden. Das Waschen und Wiederverwenden dieses
Produkts kann fur nachfolgende Patienten ein Risiko fur
Folgendes darstellen:

o Hautreizungen (Zersetzung des Materials oder
Ruckstande von Seifen und Chemikalien)

o Virale, bakterielle oder Pilzinfektion

o Stiurze aufgrund von Nachlassen des

Befestigungsmaterials und des Grundgewebes

ACHTUNG: Halten Sie den gesamten Positionierungsgurt vom Halsbereich
des Patienten fern. Die Straffheit des Gurtes darf die
Ausdehnung der Brust in keiner Weise behindern.
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7. NACHRICHTENCENTER
7.1. Anzeigen

Batterieladung in Prozent

Wenn Sie das Energiesymbol
beriuhren, wird die aktuelle
Batterieladung in Prozent auf die
nachsten 5 % angezeigt. Wenn die
Batterie nicht konfiguriert ist, wird die
Batterieladung in Prozent nicht
angezeigt.

Die Batterieladung in Prozent wird 3
Sekunden lang Uber der
Ausschalttaste angezeigt.

Wenn die Vorrichtung Daten im
Datenschlissel speichert, wird das
Symbol fur die Datenspeicherung
angezeigt.
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Zeit

36.0° P 36.3%
I%Tl L =SET T2
-

Die Vorrichtung zeigt eine 24-Stunden-
Uhr in der oberen rechten Ecke an.
Die Uhr kann tUber das Administrator-
oder das Servicemenu konfiguriert
werden.

7.2. Ausschalten der Vorrichtung

Physische Knopfe

Wenn Sie das Encoderrad 10 Sekunden lang
gedrickt halten, wird die Vorrichtung
heruntergefahren.

Der Reset-Knopf ist von der hinteren
Mittelkonsole aus zuganglich. Wenn Sie ihn 5
Sekunden lang gedrickt halten, wird die
Vorrichtung ausgeschaltet.

Part No. 715-0140, Rev. C -63 -



Benutzeroberflache

Wenn Sie das Ausschaltsymbol berihren, wird
ein Dialogmen( angezeigt.

| =SET 36,0

36.0

Wenn Sie das Symbol ,Abbrechen” (X)
berthren, kehrt der Bediener auf den vorherigen
Bildschirm zurtck.

POWER OFF
@X &

Wenn Sie das Symbol ,Akzeptieren” bertihren,
wird die Vorrichtung heruntergefahren. 62

% 200

Durch Bertihren des Vorheiz-Symbols wird die
Vorrichtung in den Vorheizmodus versetzt.
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8. ALLGEMEINE ALARMINFORMATIONEN
Der NxtGen Transportinkubator ist mit einer einstellbaren Alarmlautstarke ausgestattet.

Beim Neustart des Transportinkubators oder wenn die Stromversorgung des
Transportinkubators fur mehr als 15 Minuten unterbrochen wird, werden alle Einstellungen des
Bedieneralarms auf die voreingestellten Admin-Werte zurlickgesetzt.

8.1. Alarmtypen
Bediener und Arzte sollten darin geschult werden, jede Art von akustischem Signal oder
Signalklangbild zu erkennen und angemessen darauf zu reagieren. Der Audio-
Lautsprecher wird bei jedem Start automatisch getestet. Eine vollstandige Liste der
Alarme und Warnungen finden Sie in Anhang D.

Hoher Alarm:

Wenn ein hoher Alarmzustand auftritt,
wird die Alarmmeldung im
Nachrichtencenter angezeigt. Die
Alarmleiste blinkt rot. Der Parameter,
der sich in einem Alarmzustand
befindet, ist rot, und wenn der hohe
Alarm mit einer vom Bediener
einstellbaren Alarmgrenze verbunden
ist, wird die Alarmgrenze rot.

Mittlerer Alarm:

Wenn ein mittlerer Alarmzustand
auftritt, wird die Alarmmeldung im
Nachrichtencenter angezeigt. Das
Nachrichtencenter blinkt mit einer
gelben Kontur. Der Parameter, der
sich in einem Alarmzustand befindet,
ist gelb, und wenn der mittlere Alarm
mit einer vom Bediener einstellbaren
Alarmgrenze assoziiert ist, wechselt
die Alarmgrenze zu gelb.

Niedriger Alarm:

Wenn ein niedriger Alarmzustand
auftritt, wird die Alarmmeldung in der
Mitte des Nachrichtenzentrums
angezeigt. Das Nachrichtencenter
wird mit einer gelben Kontur
angezeigt. Wenn der niedrige Alarm
mit einer einstellbaren Alarmgrenze
fur den Bediener verbunden ist,
wechseln der gemessene Wert und
die Alarmgrenze zu gelb.

Part No. 715-0140, Rev. C - 65 -



Warnung:

Wenn ein Warnzustand auftritt, wird
die Warnmeldung im
Nachrichtencenter angezeigt.

AC Connected

8.2. Alarm-Dropdown

1. Alarm-Dropdown-Symbol:
Wenn mehrere Alarme oder
Warnungen gleichzeitig signalisiert
werden, wird das Alarm-Dropdown-
Symbol (+) in der rechten
Bildschirmecke angezeigt.

Tippen Sie auf das Alarm-Dropdown-
Symbol (+), um bis zu 8 zuséatzliche
Alarme und Warnungen anzuzeigen.
Jeder Alarm hat neben seiner
Nachricht ein farbiges Symbol, das
seine Prioritat anzeigt. Warnungen
haben keine Form neben ihrer
Nachricht.

62

60 Ya 200

Chamber Cold - Check Baby @ 4
-

HIGH PRIORITY ALARM |

36;'.;5" MEDIUM ALARM ]

&f 3
(0 oweriorryaLarm |

ALERT TEXT GOES HERE |
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8.3. Alarmton-Pause

Chamber Cold - Check Baby

1.  Alarmton-Symbol:
Um einen aktiven Alarm
anzuhalten, tippen Sie auf die
Alarmleiste.

Das Audio-Pause-Symbol wird rechts
neben der Alarmmeldung angezeigt,
um anzuzeigen, dass der Alarmton
angehalten wurde.

Der Alarmton beendet die Wiedergabe
des aktuellen Alarmtons und wird dann
angehalten.

Berlihren Sie die Alarmleiste, um den
Alarmton zu beenden. Wenn ein
weiterer Alarm auftritt, wahrend der
Ton des aktiven Alarms angehalten ist,
wird der Alarmton nicht angehalten.
Die Dauer der Alarmton-Pause ist
spezifisch fir den Alarm und wird in
der Alarmtabelle definiert.

8.4. Technischer Fehler

Wenn ein Fehler auftritt, durch den das
Gerat fir die Verwendung unsicher
wird, wird ein technischer
Fehlerbildschirm angezeigt. Der
technische Fehlersummer ertont, bis
die Vorrichtung mit der Reset-Taste auf
der hinteren Mittelkonsole
heruntergefahren oder neu gestartet
wird.
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8.5. Alarmuberprifung

Die Funktion des Alarmsystems sollte mindestens einmal jahrlich mit den folgenden
Verfahren Uberpruft werden.

Der Alarmton (Lautsprecher) wird bei jedem Einschalten des Transportinkubators

automatisch getestet.

8.5.1. Test von Temperaturalarmen

Alarm Prioritat Modus Verfahren
Platzieren Sie die T1-Sonde in
Baby kalt - Baby . den Transportinkubator und
Uberprifen Mittel Servomodus andern Sie den Sollwert auf 0,8
°C Uber T1.
Platzieren Sie die T1-Sonde in
Baby kalt - Baby Hoch Servomod den Transportinkubator und
Uberprifen oc ervomodus | sndern Sie den Sollwert auf 1,3
°C Uber T1.
Platzieren Sie die T1-Sonde in
Baby warm - Baby . den Transportinkubator und
Uberprifen Mittel Servomodus andern Sie den Sollwert auf 0,8
°C unter T1.
Platzieren Sie die T1-Sonde in
Baby warm - Baby Hoch Servomodus den Transportinkubator und
Uberprifen andern Sie den Sollwert auf 1,3
°C unter T1.
Temperaturfihler Niedri Servomodus Trennen Sie T1 vom
anschliel3en 9 Transportinkubator.
Kein Temp -Fiihler - Lassen Sie den Alarm
b- Mittel Servomodus | ,Temperaturfihler anschlieRen*
Servomodus beenden X .
~ 1 Minute lang aktiv.
Stellen Sie die Kammer auf 36
Kammer heil} - Baby Mi °C ein. Lassen Sie die Kammer
. - ittel Luftmodus o " .
Uberprifen stabilisieren. Andern Sie den
Sollwert auf 34,4 °C.
Kammer hei® - Bab Wenn die Kammer noch bei 36
iberpriifen ! y Hoch Luftmodus | °C liegt, andern Sie den Sollwert
auf 33,9 °C.
Stellen Sie die Kammer auf 35
Kammer kalt - Baby Mi °C ein. Lassen Sie die Kammer
; - ittel Luftmodus o " .
Uberprifen stabilisieren. Andern Sie den
Sollwert auf 36,6 °C.
Kammer kalt - Bab Wenn die Kammer noch bei 35
n N y Hoch Luftmodus | °C liegt, andern Sie den Sollwert
Uberprifen auf 37.1 °C
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8.5.2.

8.5.3.

8.5.4.

Test von SpO;-Alarmen

Um sicherzustellen, dass das Pulsoximeter die richtigen Alarmanzeigen erzeugt,
fuhren Sie die folgenden Schritte aus:

1. Uberpriife Sie nach dem Anbringen des Sensors an der Patientenquelle
(Bediener oder Simulator), ob die Patientenalarme funktionieren, indem Sie
die oberen und unteren Alarmgrenzen fur SpO, und Pulsfrequenz Uber die
Patientenmesswerte hinaus einstellen.

a. Es sollte ein akustischer Alarm ausgegeben werden.
b. Eine Alarmmeldung sollte im Nachrichtencenter am Bildschirm
angezeigt werden.
2. Verifizieren Sie die Funktionsfahigkeit der Sensoralarme.
a. Entfernen Sie den Sensor vom Patienten.

i. Es sollte eine Warnmeldung im Nachrichtencenter am
Bildschirm angezeigt werden.

b. Trennen Sie den Sensor vom Transportinkubator.

il Es sollte eine Warnmeldung im Nachrichtencenter am
Bildschirm angezeigt werden.

Test von O,-Alarmen

Um sicherzustellen, dass die Umgebungssauerstoffliberwachung die richtigen
Alarmanzeigen erzeugt, fuhren Sie die folgenden Schritte aus:

1. Nachdem der Sauerstoffsensor in dem zu uberwachenden Bereich platziert
wurde, Uberprufen Sie, ob die Alarme bei Bereichsuberschreitung
funktionieren, indem Sie die Grenzwerte flr den oberen und unteren
Sauerstoffalarm Uber die Sauerstoffmesswerte des Bereichs hinaus

einstellen.
a. Es sollte ein akustischer Alarm ausgegeben werden.
b. Eine Alarmmeldung sollte im Nachrichtencenter am Bildschirm

angezeigt werden.

Test der beheizten Matratzen-Alarme

Um sicherzustellen, dass die beheizte Matratze die richtigen Alarmanzeigen
erzeugt, fuhren Sie Folgendes durch:

1. SchlieRen Sie die beheizte Matratze an und schalten Sie sie ein. Trennen
Sie das Kabel der beheizten Matratze vom Anschluss in der Kabeltasche.

a. Es sollte ein akustischer Alarm ausgegeben werden.

b. Eine Alarmmeldung sollte im Nachrichtencenter am Bildschirm
angezeigt werden.

2. Schlieften Sie die beheizte Matratze an und schalten Sie sie ein. Erhitzen
Sie die Mitte der Matratze mit einer Heillluftpistole, bis der
Matratzenfehleralarm aktiviert wird.

a. Es sollte ein akustischer Alarm ausgegeben werden.

b. Eine Alarmmeldung sollte im Nachrichtencenter am Bildschirm
angezeigt werden.
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9. DATENSPEICHER

9.1. Einleitung
Das Gerat kann bestimmte Daten in einem austauschbaren Datenschlissel speichern.

Folgendes kann im Datenschlissel aufgezeichnet werden:

Einschalten, Ausschalten, Patientensonde T1, Patientensonde T2, Solltemperatur,
Regelmodus, Kammerlufttemperatur, SpO,-Wert, PR, %O,, Fototherapiezustand
(ein/aus), Zustand der beheizten Matratze und aktive Alarme.

Wenn die Kapazitat des Datenspeichers ausgelastet ist, werden die altesten Daten von
den eingehenden Daten Uberschrieben. Wenn das Gerat ausgeschaltet wird, oder nach
einem kompletten Stromausfall, bleiben die gespeicherten Daten erhalten.

9.2. Einstellung

1. Datenschliisselaufnahme:
Stecken Sie den Datenschlissel
(Wechseldatentrager) in die
Datenschlisselbuchse auf der hinteren
Mittelkonsole.

9.3. Allgemeiner Betrieb

: I, o
= SET ENE-N
Wenn die Vorrichtung Daten im

Datenschliissel speichert, wird das c
Datenspeichersymbol am 3 5 9 |
Hauptbildschirm im Nachrichtencenter = [\ =2 = -

angezeigt. \ 1=

10. PULSEOX (OPTIONAL)
10.1. Einleitung
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Der NxtGen Inkubator ist mit Nellcor®- oder Masimo® SpO,-Technologien kompatibel.
Der Bediener sollte die Gebrauchsanweisung des Sensors zu Rate ziehen, um
sicherzustellen, dass der entsprechende Sensor verwendet wird. Aulderdem sollten nur
Masimo-Sensoren mit dem Masimo-Pulsoximeter verwendet werden und es sollten nur
Nellcor-Sensoren mit dem Nellcor-Pulsoximeter verwendet werden.

Dass Pulsoximeter ist nur flr den verschreibungspflichtigen Gebrauch zur
kontinuierlichen, nicht-invasiven Uberwachung der arteriellen Sauerstoffsattigung (SpO-)
und der Pulsfrequenz bei padiatrischen und Neugeborenenpatienten sowohl im
Ruhezustand als auch bei Bewegung und bei Patienten mit guter oder schlechter
Diffusion bestimmt.

Dieser Abschnitt enthalt Informationen zur optionalen Pulsoximetrie-Funktion. Das
Pulsoximeter darf nur von qualifiziertem Personal oder unter Aufsicht von qualifiziertem
Personal betrieben werden. Das Handbuch, das Zubehdr, die Gebrauchsanweisung,
alle Vorsichtsinformationen und Spezifikationen sollten vor der Verwendung gelesen
werden. Der Transportinkubator zeigt eine funktionelle Sauerstoffsattigung an. Eine
vollstandige Beschreibung der Alarme und Warnungen des PulseOx-Systems finden Sie
in Anhang D.

10.2. Funktionsweise der Pulsoximetrie

Die integrierte Pulsoximetrie des Transportinkubators zeigt die funktionelle
Sauerstoffsattigung auf der Grundlage mehrerer Schlisselkriterien an.

o der Absorption von Rot- und Infrarotlicht (Spektralphotometrie) durch
Oxyhamoglobin und Desoxyhamoglobin

. der Veranderung des Volumens des arteriellen Blutes im Gewebe (und damit der
Lichtabsorption durch Blut) aufgrund von Veranderungen des Pulses
(Plethysmographie)

o der fluktuierenden Absorption von vendsem Blut wahrend des arteriovendsen

Rangierens tragt zum Larm wahrend des Pulses bei

Da sich Oxyhamoglobin und Desoxyhamoglobin in der Lichtabsorption unterscheiden,
hangt die vom Blut absorbierte Menge an rotem und infrarotem Licht mit der
Sauerstoffsattigung von Hamoglobin zusammen. Die vom Transportinkubator
unterstiitzten Pulsoximeter, Masimo SET® und Nellcor OxiMax, zerlegen die roten und
infraroten pulsatilen Absorptionssignale in ein arterielles Signal plus eine
Rauschkomponente und berechnen das Verhaltnis der arteriellen Signale. Das
Verhaltnis der beiden arteriellen absorbierenden Absorptionssignale mit Pulsoperation
wird verwendet, um die Sauerstoffsattigung in einer empirisch abgeleiteten Gleichung in
der Pulsoximeter-Software zu finden. Verschiedene Pulsoximetrie-Sensoren konnen mit
dem System verwendet werden. Der Bediener sollte die Gebrauchsanweisung des
Sensors zu Rate ziehen, um sicherzustellen, dass der entsprechende Sensor verwendet
wird. Auflerdem sollten nur Masimo-Sensoren mit dem Masimo-Pulsoximeter verwendet
werden und es sollten nur Nellcor-Sensoren mit dem Nellcor-Pulsoximeter verwendet
werden. Die Daten zur Sensorgenauigkeit, die in Anhang A zu finden sind, basieren auf
Studien zum menschlichen Blut, in denen die fur gesunde erwachsene Freiwilligen in
induzierten Hypoxiezustanden wahrend der Bewegung und der Nicht-
Bewegungsbedingungen mit einem Labor-Co-Oximeter verglichen wurden.

Fehlerhafte SpO,-Messwerte konnen aus verschiedenen Griinden verursacht werden,
einschliellich, aber nicht beschrankt auf Folgendes: Stérende Substanzen wie

Part No. 715-0140, Rev. C -71 -



Carboxyhamoglobin und Methamoglobin (d. h. eine Erhéhung von SpO,, die ungefahr
der Menge an vorhandenem Carboxyhamoglobin entspricht).

. Farbstoffe oder jede Substanz, die Farbstoffe enthalt, die die Ubliche
Blutpigmentierung verandern

o Schwere Anamie

. UberméRige Patientenbewegung

o Venodse Pulsationen

o Platzierung eines Sensors an einer Extremitat mit einer Blutdruckmanschette,

einem arteriellen Katheter oder einer intravaskularen Linie
. Verwendung wahrend der Defibrillation (voriibergehend)

Die Pulsfrequenzmessung basiert auf der optischen Erkennung eines peripheren
FlielBpulses und erkennt daher moglicherweise keine Arrhythmien. Das Pulsoximeter
sollte nicht als Ersatz oder Substitut fur EKG-basierte Arrhythmieanalysen verwendet
werden.

10.3. Einstellung

Installieren des Pulsoximeterkabels
Suchen Sie das SpO,-Kabel und den SpO,-Kabelsensor.

Entfernen Sie den SpO,-Kabelsensor aus der Verpackung und verbinden Sie ihn mit dem Kabelende
mit der Bezeichnung ,Sensor*.

Verbinden Sie das verbleibende Ende des Kabels mit dem SpO,-Anschluss in der oberen Mitte des
Anschlussfelds.

10.4. Allgemeiner Betrieb

Anschlussfeld - Pulsoximetrie-Anschluss

Benutzeroberflache - PulseOx (Masimo oder Nellcor)

I=seT

.35.9
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SpO,-Betriebszustande

% Sp0,

Normaler Betrieb E 8

(1) gemesener %SPO,-Wert

(2) Signalstarke 3 76 YA 99
(3) %SPO, HOCH & NIEDRIG Alarmgrenzen
(4) Gemessener Pulsfrequenzwert (BPM)

(5) Dynamische Pulsfrequenzanzeige

~— N N —

157

(6) Pulsfrequenz-Alarmgrenzen HOCH &
NIEDRIG (HI & LOW)
5
6 100 va 200
v
X % SpO0,
8 76)va 99

Untermeniis

(7) Untermeni ,Exit“ (%Sp0O,)
(8) Unterment ,Cursor*

(9) Untermentii ,Exit* (PR) 9
(10) Unterment ,,Cursor*

10
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Bediener deaktiviert

Dieses Symbol steht flir den Status ,Bediener
deaktiviert‘-des SpO,-Systems. Das SpO.-
System kann 2 Sekunden lang durch Berthren
und Halten des %SpO,- oder
Pulsfrequenzsymbols deaktiviert werden, und
das Symbol rechts wird an beiden Orten
angezeigt. Um das SpO,-System zu
aktivieren, beriihren Sie das Symbol % SpO,
oder das Symbol Pulsfrequenz.

Kabel/Sensor getrennt

Wenn das SpO,-Kabel oder der Sensor nicht
angeschlossen ist, wechselt das SpO,-System
automatisch in den Kabel/Sensor getrennt
Zustand, und im Nachrichtencenter wird ein
Alarm ,,Connect SpO, Cable“ angezeigt.
Sobald das SpO,-Kabel und der Sensor
angeschlossen sind, wechselt das SpO,-
System automatisch in den Normalbetrieb.
Wenn Sie entweder das Symbol ,%SpO,-*
oder das Symbol ,Pulsfrequenz® bertihren und
gedruckt halten, wahrend Sie sich im
getrennten Zustand befinden, wechselt das
SpO,-System in den Status ,Bediener
deaktiviert” und alle aktiven SpO,-Alarme
werden abgebrochen.

Unzureichendes Signal

Sollte der SpO,-Sensor kein adaquates Signal
vom Patienten erkennen kénnen - erscheint in
den Anzeigen ,---“

50 Ya 200
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10.5. Einstellen von Alarmgrenzen - %Sp0O-,

% SpO,

Beriihren oder markieren und wahlen Sie das 98
Symbol %SpO.,.
76 ¥299

X % Sp0, % SpO,
Wahlen Sie die Option %SpO, Low Alarm 98 98
Limit aus. 1,
76)va 99 76 va 99
Drehen Sie das Rad entweder entgegen dem % Spo,
Uhrzeigersinn, um die niedrige Alarmgrenze -

zu verringern, oder im Uhrzeigersinn, um die : 98
niedrige Alarmgrenze zu erhéhen. Driicken R 65
Sie zur Bestatigung auf das Rad. TELD

% Sp0, % Sp0,
Wahlen Sie die Option %SpO, High Alarm 98 98
Limit aus. - ~

76 vi[09 76 v& 99
Drehen Sie das Rad entweder entgegen dem % Spo, % SpO,
Uhrzeigersinn, um die hohe Alarmgrenze zu “
verringern, oder im Uhrzeigersinn, um die . 98 : 98
hohe Alarmgrenze zu erhdhen. Dricken Sie —
zur Bestétigung auf das Rad. 76 va 98 76 ¥al98

% SpO, % Sp0,
Berlihren oder markieren Sie das Untermenti .
,Exit* und wahlen Sie es aus, um zum : 98

Startbildschirm zurtickzukehren.

76 ¥a 98 76 298
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10.6. Alarmgrenzen einstellen - Pulsfrequenz

Berlhren oder markieren Sie das
Pulsfrequenzsymbol.

157

100 a2 200

Wahlen Sie die niedrige Alarmgrenze der
Pulsfrequenz aus.

(100" 200

Drehen Sie das Rad entweder entgegen dem
Uhrzeigersinn, um die niedrige Alarmgrenze
zu verringern, oder im Uhrzeigersinn, um die
niedrige Alarmgrenze zu erhéhen. Driicken
Sie zur Bestatigung auf das Rad.

X BFM

157

100 % 200

Wahlen Sie die hohe Alarmgrenze der
Pulsfrequenz aus.

X

BPM

157

101 =z[200

Drehen Sie das Rad entweder entgegen dem
Uhrzeigersinn, um die hohe Alarmgrenze zu
verringern, oder im Uhrzeigersinn, um die
hohe Alarmgrenze zu erhdhen. Dricken Sie
zur Bestatigung auf das Rad.

X

BFM

157

101 »: 201

101 xa(Z01]

Berlihren oder markieren Sie das Untermenti
LEXxit“ und wahlen Sie es aus, um zum
Startbildschirm zurtickzukehren.

® BFM

{/ BPM

157 MR(

101 =& 201

e
Al

157

)

|
\101 ¥z 201/
1“""-—-.-—-"'-'
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10.7. Signalstarke

Die Signalstarke des SpO,-Sensors wird als
dynamischer Aquator auf dem SpO,-Symbol
angezeigt.

3&0%;‘ X
!=seT[36.07]
Cc

1&T1l4

36.3%
T2

10.8. Perfusionsindex (nur Masimo)

Wenn diese Option im Administratormend
aktiviert ist, stellt der Durchblutungsindex-Wert
ein Verhaltnis zwischen dem Impulssignal und
dem Rauschen dar. Es hilft Arzten festzustellen,
ob der Pulsoximetriesensor an einer optimalen
Uberwachungsstelle platziert wird. Der
Durchblutungsindex-Wert hat einen Bereich von
0,0-20,0 (d. h. je hdéher der Wert, desto besser
die Durchblutung).

10.9. Pulsfrequenz (BPM)

Am Aquator des BPM-Symbols ist eine visuelle
Darstellung der Pulsfrequenz zu sehen.

Durch die Aktivierung des BPM-Tons im Admin-
MenU wird ein horbarer Impulston aktiviert (nur
Masimo).
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10.10. Sensoren

Die Kontaktinforamtionen des Anbieters zur Anforderung der technischen Sensordaten
entnehmen Sie bitte Abschnitt 21, ZUBEHOR.

Mit dem integrierten Pulsoximetriesystem sind mehrere Sensorgeometrien maoglich.
Lesen Sie sich die Gebrauchsanweisung des Sensors vor der Auswahl des jeweiligen
Sensors sorgfaltig durch. Bericksichtigen Sie bei der Auswahl eines Sensors das
Gewicht des Patienten, die Angemessenheit der Perfusion, die verfugbaren
Sensorstellen und die Dauer der Uberwachung.

Gewebeschaden konnen durch falsche Anwendung oder Verwendung eines
Pulsoximetriesensors verursacht werden, z. B. durch zu festes Umwickeln des Sensors.
Die distale Durchblutung an der Sensorstelle muss regelmafRig Uberpruft werden.
Entsprechend der in der Gebrauchsanweisung des Sensors empfohlenen Haufigkeit
muss die Stelle inspiziert und der Sensor muss neu angelegt werden. Hohe
Umgebungslichtquellen wie OP-Leuchten (insbesondere solche mit einer Xenon-
Lichtquelle), Bilirubinlampen, Leuchtstofflampen, Infrarotheizlampen und direktes
Sonnenlicht kdnnen die Leistung eines SpO,-Sensors beeintrachtigen. Um
Interferenzen durch Umgebungslicht zu vermeiden, stellen Sie sicher, dass der Sensor
ordnungsgemal angebracht ist und dass die Sensorstelle bei Bedarf mit opakem
Material bedeckt ist. Wenn diese VorsichtsmalRnahme bei hohen
Umgebungslichtbedingungen nicht getroffen wird, kann dies zu ungenauen Messungen
fuhren.

10.11. Pulsoximetrie-Tester/-Simulatoren

Um die Funktionalitat der Pulsoximetersensoren und -Kabel zu Uberprifen, kdnnen
einige im Handel erhaltliche Funktionstester verwendet werden (siehe
Gebrauchsanweisung der Testvorrichtung zur Feststellung der Kompatibilitat). Die
Funktionstester sind so konzipiert, dass sie mit den erwarteten Kalibrierkurven des
Pulsoximeters in Verbindung stehen und den Gesamtfehler des Pulsoximetriesystems
messen. Aufgrund der komplexen Wechselwirkung zwischen dem Pulsoximetersensor
und dem Patienten kdnnen diese Tester jedoch nicht zur Beurteilung der Genauigkeit der
Pulsoximetersensoren verwendet werden. Informationen zur Sensorgenauigkeit finden
Sie unter Anhang A, Spezifikationen des Pulsoximeters (optionale Funktion), oder
wenden Sie sich an den in Abschnitt 21, ZUBEHOR.

11. PHOTOTHERAPIE

11.1. Einleitung
Das Fototherapielicht nutzt blaues Licht und ist fur die Behandlung von neuonataler
Hyperbilirubindmie vorgesehen. Die physische Hardware ist eine Lichtleiste, die aus
einem leichten Gehause aus eloxiertem Aluminium mit zwei
KompressionsmontageflRen besteht. Die Lichtleiste sollte immer zwischen der inneren
und aulReren Transportinkubatorkammer positioniert werden. Die Lichtleiste verfugt Gber
einen dunnen LED-Diffusor, der interne elektrische Komponenten vor zufalligen
Ablagerungen schutzt. Die Intensitat des Lichts andert sich mit der Entfernung vom
Patienten. Die LED emittieren Licht im Bereich von 450-465 nm. Dieser Bereich
entspricht der spektralen Absorption von Licht durch Bilirubin und gilt als der wirksamste
fur den Bilirubinabbau. Blaue LED sind keine signifikante Quelle fur Ultraviolett- (UV)
oder Infrarot (IR)-Energie. Das Lichtsystem fur die Fototherapie sollte nur von
entsprechend geschultem Personal und unter der Leitung von qualifiziertem
medizinischem Personal eingestellt werden, das mit den derzeit bekannten Risiken und
Vorteilen von Sauglings-Fototherapiegeraten vertraut ist.
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11.2. Einrichtung
Wenn vorhanden, ist das Fototherapiesystem in die Beobachtungsleuchte integriert.
Siehe Abschnitt 12, BEOBACHTUNGSLEUCHTE, fur die Einrichtung.

11.2.1. Kontrolle der Intensitat
Schalten Sie das Fototherapielicht ein und messen Sie mit einem kalibrierten
Messgerat (z. B. ILT Licht-Messgerat; International Biomedical Teilenummer
736-0001, ILT-Teilenummer ILT74INTERBI-CE) die Bestrahlungsstarke in der
Mitte des Inkubators. Stellen Sie sicher, dass der Wert 16 uW/cm?/nm oder
héher (XL-Kammer) bzw. 30 pW/cm?/nm (flache Kammer) betragt.

Ist dies nicht der Fall, nehmen Sie das Gerat aufRer Betrieb und tauschen Sie
die Lichtleiste aus.

11.2.2. Den Saugling vorbereiten

Der Saugling muss in der Kammer liegen, wobei der Grolteil der Haut freigelegt
ist. Nur die Haut, die den Fhototherapielampen ausgesetzt ist, wird
therapeutisch behandelt.

ACHTUNG: Entfernen Sie Objekte aus dem Bereich des Pfades flir das
Licht, das vom Fototherapielicht emittiert wird. Im Lichtpfad
zurickgelassene Gegenstande kdnnen sich Uberhitzen und
Verbrennungen verursachen.

11.3. Allgemeiner Betrieb

Normalbetrieb (AUS)
(1)

Normalbetrieb (EIN)
(2)
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Um die Fototherapie zu aktivieren,
rufen Sie das Untermeni ,Heater® auf
und wahlen Sie das
Fototherapiesymbol durch Bertihrung
oder mit dem Rad aus.

Im Nachrichtencenter wird eine
Warnung angezeigt, die den Bediener
an das Abdecken der Augen des
Sauglings mit einem Augenschutz
erinnert.

Cover Infant's Eyes

36.0% ., > a 36.5¢%

FTLE Vet 360% T2

:35.8

Um die Fototherapie zu deaktivieren,
rufen Sie das Untermeni ,Heater” auf
und wahlen Sie das
Fototherapiesymbol durch Bertihrung
oder mit dem Rad aus.

35.9% » X 36.6°
L 1 oger 36.0% T2

°c
@ +393.7

OFF
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11.3.1. Effektiver Oberflachenbereich

Die folgende Grafik zeigt die normalisierten Spektren der Royal Blue-LED im
Vergleich zu Standard-Wellenlangenfrequenzen.

100 H

80

60

K6 nigsblau

40

20

Relative Strahlungsstdrke (%)

380 430 480 530 580 630 680 730 780

Wellenldnge (nm)

Die maximale Lichtintensitat betragt 35 pW/cm?nm und 22 uW/cm?nm fiir die
niedrige bzw. XL-Kammer. Diese Messung wird im Zentrum des effektiven
Oberflachenbereichs fur die Fototherapie durchgefuhrt.

Flache Kammer
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11.3.2. Lebensdaueranzeige der Fototherapie-Lichtleiste

Wenn die rote Fototherapie-Lebensdaueranzeige an der Lichtleiste leuchtet,
haben die blauen LED ihr Limit von 39.000 Stunden uberschritten und es ist an
der Zeit, die Lichtleiste zu ersetzen. Fur die Fototherapie werden neun blaue
LED verwendet. Wenn eine oder mehrere dieser LED erlischt, sollte die
Lichtleiste ausgetauscht werden.

12 BEOBACHTUNGSLEUCHTE

12.1. Einleitung
Das Beobachtungslicht verwendet weildes Licht und sollte als
Zusatzbeleuchtungssystem verwendet werden, welches das Umgebungslicht erganzt.
Die physische Hardware ist eine Lichtleiste, die aus einem leichten Gehause aus
eloxiertem Aluminium mit zwei KompressionsmontagefulRen besteht. Die Lichtleiste
sollte immer zwischen der inneren und aulReren Transportinkubatorkammer positioniert
werden. Die Lichtleiste verfugt Uber einen dunnen LED-Diffusor, der interne elektrische
Komponenten vor zufalligen Ablagerungen schitzt. Die Intensitat des Lichts andert sich
mit der Entfernung vom Patienten. Die wei3en LED emittieren ein Licht im Bereich von
360 - 830 nm.

12.2. Einstellung
Installieren des Beobachtungslichts

1. Entfernen Sie die auRere Kammer und legen Sie sie beiseite.

2. Positionieren Sie die Lichtleiste auf der oberen Flache der inneren Kammer
zwischen den beiden ,,C-férmigen“ Aufnahmen.

3. Verlegen Sie das Kabel vorsichtig in Richtung der hinteren rechten oder hinteren
linken Ecke der Kammer, je nach Position des Steckerschachts, und an der Seite
der inneren Kammer hinunter.

Abbildung 12-1 Lichtleisten- Abbildung 12-2 Lichtleisten-
Aufnehmer Aufnehmer
4. Installieren Sie die auRere Kammer lose und driicken Sie die Lichtleiste zwischen

den beiden Kammerstiicken zusammen.

5. Stellen Sie sicher, dass das Kabel durch die Kabelaussparung an der
AuRenkammer gefuhrt wird.
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Abbildung 12-3 Abbildung 12-4

6. Sobald sich Lichtleiste und Kabel an der richtigen Stelle befinden und korrekt
verlegt sind, sichern Sie die dulRere Kammer mit den Kammerverschlissen (4).

12.3. Allgemeiner Betrieb
Das Beobachtungslicht wird Gber die Benutzeroberflache bedient und ist physisch am

Steckerraum angeschlossen. Das Beobachtungslicht-Symbol befindet sich in der oberen
rechten Bildschirmecke. Der Anschluss befindet sich in der oberen linken Ecke des

Steckerschachts.
Benutzeroberflache - Steckschacht - Anschluss fiir die
Beobachtungslicht-Symbol Beobachtungsleuchte
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Die Beobachtungsleuchte hat vier Zustande, die nachfolgend veranschaulicht und
beschrieben sind: Normalbetrieb - EIN, Normalbetrieb - AUS, Untermenu und Getrennt.

Betriebszustinde der Beobachtungsleuchte

Normalbetrieb (AUS-Zustand)
(1) Symbol ,Beobachtungsleuchte AUS (weil3)* 1
(2) Lichtintensitat (0 %)

Im Zustand AUS ist das Beobachtungsleuchtensymbol weif3
und es gibt keinen Intensitatsindikator in der sudlichen 2
Hemisphare.

Normalbetrieb (EIN-Zustand)

(3) Symbol ,Beobachtungsleuchte EIN (Orange)*
(4) Lichtintensitét (100 %) 3
Im EIN-Zustand ist das Beobachtungsleuchtensymbol
orange und die Lichtintensitat wird in der stdlichen 4
Hemisphare durch einen Gradienten dargestellt, der aus 5
diskreten Lichtintensitatssegmenten besteht.

Untermenii ,,Light Intensity“
(5) Untermeni ,Exit"

(6) Lichtintensitats-Wahlschalter (0 -100 %) >
Im Untermend kann das Rad im Uhrzeigersinn gedreht
werden, um die Lichtintensitat zu erhéhen, oder entgegen
den Uhrzeigersinn, um die Lichtintensitat zu verringern.
Durch die Auswahl mit dem Rad oder das Beruhren des 6
Untermenis ,Exit* wird die Intensitat bestatigt und das
Beobachtungslichtsymbol wird im EIN-Zustand auf den
Normalbetrieb zurickgesetzt.

Beobachtungslicht getrennt

Wenn das Kabel des Beobachtungslichts getrennt ist, wird
das Symbol fur den Status ,Disconnected” angezeigt. Im
Nachrichtencenter wird eine Warnung ,Light Bar
Disconnected” angezeigt. Sobald das Kabel des
Beobachtungslichts angeschlossen ist, wechselt das
Beobachtungslicht nach der Auswahl automatisch in den
Normalbetrieb.
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12.3.1.

12.3.2.

12.3.3.

12.3.4.

EINSCHALTEN des Beobachtungslichts

Um das Beobachtungslicht zu aktivieren, bertihren oder wahlen Sie das
Beobachtungslicht-Symbol aus. Nachdem das Symbol berihrt oder ausgewahlt
wurde und orange hervorgehoben wird, aktiviert das Beobachtungslicht immer
einen ,Sanften Start”. Wenn dies die erste Aktivierung des Beobachtungslichts
nach dem Einschalten ist, wird die Lichtintensitat automatisch auf 60 %
hochgefahren. Wenn das Licht zuvor aktiviert war, steigt die Lichtintensitat auf
die zuletzt bekannte Intensitatseinstellung an. Wahrend Sie sich im Untermenu
,Light Intensity” befinden, konnen Sie das Rad im Uhrzeigersinn drehen, um die
Lichtintensitat zu erhdhen, oder entgegen dem Uhrzeigersinn, um die
Lichtintensitat zu verringern. Die Lichtintensitat kann in Schritten von 20 %
eingestellt werden. Sobald der Intensitatswert auf die gewlnschte Stufe
eingestellt ist, bestatigt die Auswahl mit dem Rad oder das Berthren des
Symbols fur das Untermeni ,Exit* die Intensitat und setzt das
Beobachtungslicht-Symbol in den Status ,Normal Operation - ON* zurtck. Die
Intensitatseinstellung des Lichts wird in der stdlichen Hemisphare des
Beobachtungslicht-Symbols dargestellt und das Symbol wechselt von Weil3 zu
Orange.

AUSSCHALTEN des Beobachtungslichts

Sobald sich das Beobachtungslicht im EIN-Zustand befindet, kann es durch
Dricken und Halten des Symbols ausgeschaltet werden. Das Symbol wird
orange hervorgehoben und die Beobachtungslichter werden ausgeschaltet. Das
Beobachtungslichtsymbol wird in den Status ,Normal Operation - OFF*
zuruckgesetzt.

Anpassen der Intensitat des Beobachtungslichts

Wenn sich das Beobachtungslicht im EIN-Zustand befindet, kehren Sie durch
Beruhren des Symbols zum Untermenu ,Light Intensity” zurick und konnen dort
die Lichtintensitat einstellen.

Interaktionen des Beobachtungslicht-Systems mit dem optionalen
Fototherapie-System

Das Beobachtungslicht-System kann mit dem optionalen Fototherapie-System
in einer Hardware kombiniert werden. Die Steuerung des jeweiligen
Beleuchtungssystems ist unabhangig, aber sie interagieren in ihrem Verhalten
untereinander. Anweisungen zum Fototherapie-System finden Sie im Abschnitt
Fototherapie des Handbuchs. Nachstehend finden Sie eine Zusammenfassung,
die zeigt, wie jedes Beleuchtungssystem auf die Aktivierung des anderen
Beleuchtungssystems reagiert.

o Wenn die Beobachtungslichter EINGESCHALTET sind und das
Fototherapie-System aktiviert ist, werden die Beobachtungslichter
(OFF/AUS) deaktiviert.

o Wenn die Fototherapielichter EINGESCHALTET sind und das
Beobachtungslicht aktiviert ist, werden die Fototherapielichter (OFF/AUS)
deaktiviert.

o Wenn die Fototherapielichter durch die Aktivierung des
Beobachtungslichts ausgeschaltet wurden, bleiben die
Fototherapielichter auch dann aus, wenn das Beobachtungslicht
deaktiviert ist.
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13. UMGEBUNGSSAUERSTOFFMONITOR

13.1. Einleitung
Der Umgebungssauerstoffmonitor ist fur die Messung und Darstellung der
Sauerstoffkonzentration als Volumenfraktionsprozentsatz (%) in einem Bereich
konzipiert, dem der Sauerstoffsensor ausgesetzt ist. Der Sensor kann in der
Sauglingskammer platziert werden. Die Messwerte sind proportional zum Sauerstoff
(POy)-Partialdruck, der dem Sauerstoffanteil des zu messenden Absolutdrucks der
Umgebung entspricht. Der Umgebungssauerstoffmonitor kann durch Folgendes
beeinflusst werden:

13.1.1.

13.1.2.

13.1.3.

Temperatur

Damit die Sauerstoffwerte korrekt sind, muss der Umgebungssauerstoffmonitor
bei der Kalibrierung und bei Messungen thermisch stabil sein. Wenn sich die
Temperaturbedingungen andern, muss ausreichend Zeit fur die Stabilisierung
des Sensors und genaue Messwerte zur Verfugung stehen. Um optimale
Ergebnisse zu erzielen, kalibrieren Sie den Umgebungssauerstoffmonitor auf
dieselbe Temperatur, bei der auch der Monitor verwendet wird.

Druck

Die Messwerte des Umgebungssauerstoffmonitors sind nur dann proportional
zur Sauerstoffkonzentration, wenn der Druck konstant gehalten wird. Der
Umgebungssauerstoffmonitor kompensiert keine Luftdruckanderungen. Da die
Durchflussrate des entnommenen Gases den Druck am Sensor infolge einer
Anderung des Gegendrucks beeinflussen kann, sollte der
Umgebungssauerstoffmonitor mit demselben Druck wie das Probengas kalibriert
werden. Hohenanderungen fihren zu einem Kalibrierungsfehler von etwa 1 %
des Messwerts pro ca. 8,33 m (250 Ful3). Im Allgemeinen sollte die Kalibrierung
des Instruments durchgeflhrt werden, wenn sich die geografische Hohe, in der
das Produkt verwendet wird, um mehr als ca. 16,67 m (500 Ful3) andert. Der
Umgebungssauerstoffmonitor sollte nicht bei einem Druck von Uber 2
Atmospharen kalibriert werden, da dies aul3erhalb des vorgesehenen
Verwendungszwecks des Sensors liegt.

Luftfeuchtigkeit

Kondensation aufgrund hoher Luftfeuchtigkeit kann den
Umgebungssauerstoffmonitor beeintrachtigen. Der Sensor sollte kalibriert und
in Umgebungen mit einer relativen Luftfeuchtigkeit von < 95 % verwendet
werden und vor einem Luftbefeuchter (falls ein solcher in einem Atemkreislauf
verwendet wird) platziert werden, um das Risiko einer Wasserkondensation zu
verringern.
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13.1.4.

Sauerstoffsensoren

Der Maxtec MAX-250E Sauerstoffsensor ist im Betrieb ahnlich wie ein
herkdmmlicher galvanischer (Bleianode/KOH-Elektrolyt-)Sauerstoffsensor. Die
Chemie des MAX-250E-Sensors ist jedoch einzigartig. Durch die
Implementierung eines schwachen Saureelektrolyten bieten MAX-250-Sensoren
gegenuber dem herkdbmmlichen Sauerstoffsensor eine Uberlegene Leistung.
Der schwache Saureelektrolyt wird von CO,, CO und NOx nicht beeinflusst.
Dies fuhrt zu einem Sensor mit einem Uberlegenen technischen Vorteil
gegenuber Koh-Sensoren in Anwendungen, in denen diese Gase vorhanden
sind.

Verwenden Sie nur Maxtec Max-250E Sauerstoffsensoren und von International
Biomedical gelieferte Kabel mit dem Transportinkubator. Max-250E-
Sauerstoffsensoren bieten eine schnelle Reaktion, Stabilitat und eine
Lebensdauer von mehr als 9000 Stunden.

13.2. Einstellung

Installieren des Umgebungssauerstoffmonitor-Kabels

Lokalisieren Sie das Sauerstoffsensorkabel und den Sauerstoffsensor.

Nehmen Sie den Sauerstoffsensor aus der Verpackung und verbinden Sie ihn mit dem Kabelende mit
der Bezeichnung ,Sensor".

Verbinden Sie das verbleibende Kabelende mit der Bezeichnung ,Incubator® mit dem
Umgebungssauerstoffmonitor-Anschluss in der unteren rechten Ecke der Anschlusskonsole.

Platzieren Sie den Sauerstoffsensor an der Stelle, an der Sie die Sauerstoffkonzentration Uberwachen

mochten.

13.2.1.

Kalibrierung

Damit die Sauerstoffwerte genau sind, muss der Umgebungssauerstoffmonitor
bei der Kalibrierung und bei Messungen thermisch stabil sein. Die Kalibrierung
sollte auch bei gleichem Druck wie bei der Verwendung erfolgen, da die
Durchflussrate des Probengases den Gegendruck am Erfassungspunkt sowie
den Sauerstoffwert andern kann. Kalibrieren Sie niemals bei einem Druck Uber
2 Atmospharen, da dies aulRerhalb des Verwendungszwecks des Sensors liegt.
Der Sensor sollte kalibriert, in Umgebungen mit einer relativen Luftfeuchtigkeit
von < 95 % verwendet und vor einem Luftbefeuchter platziert werden, um das
Risiko einer Wasserkondensation zu verringern, die den Sauerstoffsensor
beeintrachtigen kann.
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Die folgenden Schritte beschreiben und veranschaulichen den
Kalibrierungsprozess fur den Sauerstoffsensor:

Kalibrierungsverfahren fiur Sauerstoffsensoren

Berlihren oder wahlen Sie das
Umgebungssauerstoffmonitor-Symbol auf der
Benutzeroberflache aus, um in das Unterment
zu gelangen.

Verwenden Sie das Rad, um das
Kalibrierungssymbol des Untermenus ,Cursor®
hervorzuheben.

Wahlen Sie das Kalibrierungssymbol aus,
indem Sie auf das Rad driicken. Das Symbol
wird zusammen mit dem aktiven Messwert
orange.

Setzen Sie den Sauerstoffsensor einige
Minuten lang Sauerstoffgas mit einer
bekannten Konzentration aus, um die
Stabilisierung des Messwerts sicherzustellen.
Sobald der Messwert stabil ist, verwenden Sie
das Steuerrad, um den orangefarbenen
aktiven %O,-Wert entsprechend dem %0, des
Kalibriergases zu erhéhen bzw. zu verringern.

Sobald der gewtinschte Wert erreicht ist,
driicken Sie auf das Steuerrad oder berihren
Sie das Kalibrierungssymbol, um das
Kalibrierungsverfahren zu speichern und zu
beenden und zum Untermenu
zurickzukehren.
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13.3. Allgemeiner Betrieb

Der Umgebungssauerstoffmonitor wird Uber die Benutzeroberflache bedient und ist
physisch an der Anschlusskonsole angeschlossen. Das Symbol fur den
Umgebungssauerstoffmonitor befindet sich in der unteren linken Bildschirmecke. Der
Anschluss befindet sich in der unteren rechten Ecke des Steckerschachts.

Umgebungssauerstoffmonitor-Symbol

Benutzeroberflache - Anschlusskonsole - Anschluss fiir den

Umgebungssauerstoffmonitor

O

L

Der Umgebungssauerstoffmonitor hat vier Zustande, die nachfolgend veranschaulicht

und beschrieben sind: Normaler Betrieb, Untermenu, Bediener deaktiviert und

Verbindung unterbrochen.

Betriebszustinde des Umgebungssauerstoffmonitors

Normaler Betrieb
(1) Gemessener Wert (%0,)
(2) HOHE & NIEDRIGE Alarmgrenzen

90

88 ¥a 99

Untermenii

(3) Untermenu ,Exit"

(4) Unterment ,,Cursor®

(5) Kalibrierungsmodus-Symbol

Bediener deaktiviert

Dieses Symbol steht flr den deaktivierten Status des
Umgebungssauerstoffmonitors. Der
Umgebungssauerstoffmonitor kann 2 Sekunden lang durch
Berlhren und Halten des Umgebungssauerstoffmonitor-
Symbols deaktiviert werden, und das Symbol rechts wird
angezeigt. Um den Umgebungssauerstoffmonitor zu
aktivieren, tippen Sie auf das Umgebungssauerstoffmonitor-
Symbol.
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Kabel/Sensor getrennt

Wenn das Kabel oder der Sensor des
Umgebungssauerstoffmonitors nicht angeschlossen ist,
wechselt der Umgebungssauerstoffmonitor automatisch in
den Zustand ,Cable/Sensor Disconnected®. Im
Nachrichtencenter wird ein Alarm ,Connect O, Cable*
angezeigt. Sobald das Sauerstoffkabel und der Sensor
angeschlossen sind, wechselt der
Umgebungssauerstoffmonitor automatisch in den
Normalbetrieb. Wenn Sie das
Umgebungssauerstoffmonitor-Symbol im getrennten
Zustand beruhren und halten, wechselt der
Umgebungssauerstoffmonitor in den deaktivierten Zustand
des Bedieners und alle aktiven
Umgebungssauerstoffmonitor-Alarme werden abgebrochen.

14. BEHEIZTE MATRATZE

14.1. Einleitung
Die beheizte Matratze ist fur die Verwendung mit der Heizung des Transportinkubators
konzipiert. Neben der Erwarmung bietet die Matratze auch eine Druckentlastung durch
ein integriertes Schaumstoffpolster unter der flexiblen Heizflache. Die
Schaumstoffauflage besteht aus glutbestandigem Polyurethan und ist mit einem
flammfesten, gussbeschichteten beheizten Matratzenbezug aus Polyurethanpolyester
ummantelt. Der Stoff wurde fur Anwendungen entwickelt, bei denen ein flexibler
Bezugsstoff den Druck an der Kontaktflache verringern kann und eine antimikrobielle
Wirkung zum Schutz vor Infektionen erwiinscht ist.

ACHTUNG: Polyurethanschaumstoffe sind brennbar. Nicht Flammen oder
anderen Zindquellen aussetzen.
ACHTUNG: Die beheizte Matratze darf nicht ohne den beheizten Matratzenbezug

verwendet werden.

14.2. Einstellung
Einbau der beheizten Matratze

1. Legen Sie die beheizte Matratze auf die Matratzenablage in der Kammer.

2. Fuhren Sie das Kabel der beheizten Matratze durch die Tulle, die der
Anschlusskonsole am nachsten liegt.

Abbildung 14-1 Kabel der beheizten Abbildung 14-2 Kabel der beheizten
Matratze Matratze

Part No. 715-0140, Rev. C -90 -



3. Schliel3en Sie das Kabel der beheizten Matratze wie nachstehend dargestellt an
den unteren mittleren Anschluss an.

14.3. Allgemeiner Betrieb

Die beheizte Matratze wird Uber die Benutzeroberflache bedient und ist physisch im
Steckerschacht angeschlossen. Das Symbol fUr eine beheizte Matratze befindet sich in

der unteren Mitte des Bildschirms und der Anschluss befindet sich in der unteren Mitte
des Steckerschachts.

Symbol ,,Beheizte Matratze* auf der
Benutzeroberflache
$i

e ——

08

&

BPM

110

100 ™2 200

21

18 *a 98
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Betriebszustande fiir beheizte Matratze

Normalbetrieb (AUS)
(1)

Normalbetrieb (EIN)
(2)

Um die beheizte Matratze
einzuschalten, rufen Sie das

Untermeni ,Heater” auf. Wahlen Sie

dann das Symbol fir die beheizte

Matratze durch Bertihrung oder mit

dem Rad aus.

vi

99

89 % 99

BFM

110

100 *a 200

21

18 Ya 98

Um die beheizte Matratze
auszuschalten, rufen Sie das

Untermeni ,Heater” auf. Wahlen Sie

dann das Symbol fir die beheizte

Matratze durch Bertuhrung oder mit

dem Rad aus.

18 ™a 98
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15. SAUGEN

15.1. Einleitung
Der Transportinkubator wird mit einer integrierten Niederfluss- und Niedervakuum-
Saugvorrichtung bereitgestellt. Diese Hardware ist durch die Hintertir zuganglich.

15.2. Einstellung
Wenn die Option der Saugeinheit erworben wurde, ist die Saugvorrichtung bereits im
Transportinkubator installiert.

Der Saugkanister hat ein maximales Volumen
von 800 ml und ein integriertes
Schwimmerventil zur Verhinderung des
Uberlaufens. Wenn das Schwimmerventil
aktiviert ist, hort der Durchfluss auf, bis das
Saugen beendet und die Uberschissige
Flissigkeit entfernt ist. Schalten Sie die
Saugvorrichtung aus und befolgen Sie die
Anweisungen, um den Inhalt zu leeren und den
Saugkanister auszutauschen. Zur Befestigung
des Saugkanisters an einer gewinschten Stelle
ist eine Klemmhalterung vorgesehen.

Schlie®en Sie den kurzen
Verbindungsschlauch vom Saugmodul an den
Saugkanister an.

SchlielRen Sie vor der Verwendung einen ISO
8836-konformen Saugkatheter (nicht im
Lieferumfang enthalten) an den Saugkanister
an. Verschlielken Sie Schlauche und priifen
Sie den maximalen Saugdruck. Stellen Sie
den Saugdruck bei Bedarf auf der
Benutzeroberflache auf den gewlinschten
Druck ein.
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15.3. Allgemeiner Betrieb

Saugbetriebszustiande

Normalbetrieb (AUS)

Normalbetrieb (EIN)
(1) Gemessener negativer Druckwert
(2) Maleinheit - Millimeter Quecksilber

Rufen Sie das Untermeni ,Heizen®
auf. Wahlen Sie dann das Saugsymbol
durch Beriihren oder mit dem Rad aus.

34.3% t‘ X 35.5%

1&T1 4 | =sET 36.0°° =

Stellen Sie den Saugdruck mit dem
Rad ein (verschlieRen Sie den
Schlauch, um den Saugdruck
anzuzeigen).

34.3% : ,‘ X 35.6°%

! =SET 36.0° 12
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34.3% ,‘ e @ 35.6°

O3 AT 1o ger 36 0% T2
Der angezeigte Druckwert andert die ST 5
Farben je nach Wert. =
0 - 59 mmHg - WEISS
60 - 100 mmHg - GRUN
>101 - ROT

34.3° /‘ ™ 35.5%

! =SET 36.0%

T4 T2

Um die Saugvorrichtung
auszuschalten, rufen Sie das
Untermeni ,Heater” auf und halten Sie
das Saugsymbol gedrtickt.

I =SET 36.0%
Wahrend die Saugfunktion 5
eingeschaltet ist, tippen Sie auf das - = “
Symbol, um das Symbol erneut e ; 3 5 9
einzugeben und den Saugdruck : B
einzustellen. L =
16. TIMER

16.1. Einleitung
Das Timer-Mendu ist ein Standardmerkmal des Transportinkubators. Das Menu
ermdglicht es dem Bediener, entweder einen Countdown-Timer einzustellen oder einen
Stoppuhr-Timer zu aktivieren. Das Timer-Menu dient nur als Referenz und steuert oder
korreliert nicht mit einer anderen Funktion des Transportinkubators.
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16.2. Allgemeiner Betrieb

Normalbetrieb - Timer Aktiv
(1) Zeitwert wird angezeigt
(Countdown oder Stoppuhr)

34.8° 35.4°

'=SET 36,0 72

.35.9

Untermenii

(3) Untermeni , Exit"

(4) Stoppuhr-Symbol

(5) Countdown-Timer-Symbol

Untermenii - Stoppuhr

(6) Untermenu ,Exit"

(7) Startsymbol

(8) Symbol zurlicksetzen (inaktiv)

Untermenii - Countdown-Timer

(13) Untermenu ,Exit*

(14) Countdown-Timer Wert
Leinstellen®

(15) Startsymbol

(16) Symbol zurlicksetzen
(inaktiv)

13.

14.

16.
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Stoppuhr starten, pausieren und zuriicksetzen

Wahlen Sie das Stoppuhr-Symbol

Verwenden Sie die Symbole Start, Pause und
Zuricksetzen, um die Stoppuhraktion zu
steuern.

Wahlen Sie das Countdown-Timer-Symbol

Wahlen Sie den Wert des Countdown-Timers
und drehen Sie das Rad im Uhrzeigersinn auf
die gewlinschte Zeit. Wahlen Sie den Wert
zur Bestatigung erneut aus.

Verwenden Sie die Symbole Start, Pause und
Zurticksetzen, um den Countdown-Timer zu
steuern.
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17. GERATEEINSTELLUNGEN

17.1. Einleitung
Das Gertateeinstellungsmeni ist ein Standardmerkmal des Transportinkubators. Uber
das Menu kann der Bediener die Bildschirmhelligkeit einstellen, die Alarmlautstarke
einstellen oder den Bildschirm sperren.

17.2. Allgemeiner Betrieb

34.9° / :
ST I=seT 36.0%

Wahlen Sie das Symbol far °c
Bildschirmeinstellungen durch BEi S 3 5 8
Berthren oder mit dem Rad aus. r

Wahlen Sie das Schloss-Symbol mit

dem Rad aus. .

=SET 36.0°

HINWEIS:  Das Bildschirmsperre-

A °c
Symbol ist ausgegraut =
und kann nicht
ausgewdhlt werden, e 7>
solange aktive
Alarme/Warnungen

vorliegen.
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Der Bildschirm akzeptiert keine
Befehle mehr vom
Beruhrungsbildschirm. Das
Nachrichtencenter kann weiterhin
berthrt werden.

Um den Bildschirm zu entsperren,
driicken Sie auf das Rad oder

bertihren Sie das Schloss-Symbol.

Wahlen Sie das Symbol fir
Bildschirmeinstellungen durch
Beriihrung oder mit dem Rad aus.

=SET 36.0°

35.8

35.5%
112
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Wahlen Sie das Helligkeitssymbol aus.

59 ¥a 200

20

Passen Sie die Bildschirmhelligkeit mit
dem Rad an.

Wahlen Sie das Symbol fir
Bildschirmeinstellungen durch
Beriihrung oder mit dem Rad aus.

Wahlen Sie das Alarmlautstarke-
Symbol.
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Passen Sie die Alarmlautstarke mit
dem Rad an. Der Bereich der
Alarmlautstarke reicht vom
Administratorminimum bis zu 100 %.
(Siehe Abschnitt 5.)

18. REINIGUNG

18.1. Einleitung
Verwenden Sie zur Reinigung und Desinfektion ein weiches, sauberes Tuch und eine
Desinfektionslésung. Befolgen Sie nach jeder Anwendung am Saugling die
Infektionskontrollverfahren des Krankenhauses zur Geratedesinfektion. Wischen Sie die
Oberflachen der Vorrichtung mit einem weichen Tuch ab, das mit einer empfohlenen
Desinfektionslosung befeuchtet ist. Befolgen Sie immer die Anweisungen des
Reinigungsmittelherstellers. Trocknen Sie alle Oberflachen mit einem weichen Tuch ab,
um eventuelle Reinigungsrickstande zu entfernen.
Stellen Sie sicher, dass Sie lhre Infektionskontrollverfahren im Krankenhaus sowie alle
lokalen, staatlichen und bundesstaatlichen Vorschriften einhalten.
Tabelle 18-1 Empfohlene Desinfektionslosungen
Reinigungsmittel Wirkstoffe
Seife/Wasser (verschiedene) Phenole
Phospholipidtensid
Cavicide oder Cavi-Tucher Diisobutylphenoxyethoxethyl-Dimethyl
Isopropanol 17,2 %
Inaktive Bestandteile 82,5 %
Isopropanol Bis zu 100 % Isopropanol
Ethanol Bis zu 100 % Ethanol
Bacillol 30 oder Bacillol-Tucher (nur fir CE- Ethanol
Lander) Propan-2-ol
Propan-1-ol
N-Alkyl-Aminopropyl-Glyzin
18.2. Inspektion

Uberprifen Sie nach der Reinigung und Desinfektion stets den gereinigten Bereich auf
eine grundliche Reinigung/Desinfektion. Wenn lhnen das Gerat nicht ausreichend
sauber erscheint, wiederholen Sie den Reinigungsvorgang.

Zerlegen des Inkubators
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LOSEN SIE DIE VIER
VERRIEGELUNGEN

1. Entfernen Sie alle externen Kabel und ziehen
Sie gegebenenfalls an den Stiften (4), um die
Ablage zu entfernen.

. Ldosen Sie die Kammerverschlisse (4) und

trennen Sie die Lichtleiste.

3. Entfernen Sie vorsichtig die Sauglingskammer
und trennen Sie jedes Stlck (innen und
aulen) auf einer stabilen Oberflache.

. Entfernen Sie die Matratze fur Sauglinge und

die Kammerdichtung.
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DAUMENSCHRAUBEN

DRUCKEN SIE DIE ROTEN
VERRIEGELUNGEN

5. Schieben Sie das Patientenfach heraus und 6. Losen Sie die Randelschrauben (4) und
dracken Sie die roten Verriegelungen (2), um entfernen Sie das Patientenstutzfach.
das Fach zu I6sen und zu entfernen.

7. Entfernen Sie die Luftstromabdeckplatte. 8. Entfernen Sie das Luftforderrad.

9. Reinigen Sie nach dem Zerlegen alle 10. Sobald alle Komponenten sauber und trocken
Oberflachen grundlich mit den vorstehend sind, kehren Sie die Schritte um, um die
genannten zugelassenen Luftstromschale und die Kammer wieder
Reinigungslosungen. Wischen Sie nach dem zusammenzusetzen. Untersuchen Sie jede
Gebrauch von Reinigungslésungen alle Komponente auf Beschadigungen und stellen
Oberflachen mit einem feuchten Tuch ab. Sie sicher, dass sich das Forderrad nach dem

Einbau frei dreht.

18.3. Reinigen des Sauerstoffsensors (Optionale Ausristung)

Achten Sie beim Reinigen oder Desinfizieren des Sauerstoffsensors darauf, dass keine
Lésung in das Sensorende oder das Ende des Steckers eindringt. Der Sauerstoffsensor
kann mit einem milden Reinigungsmittel und einem feuchten Tuch gereinigt und mit
herkdmmlichen topischen Desinfektionsmitteln desinfiziert werden.

18.4. Reinigung von Kabeln (Optionale Ausriistung)

Wischen Sie das Sauerstoffsensorkabel und das Pulsoximeter-Patientenkabel leicht mit
einem weichen, trockenen Tuch ab.
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18.5. Reinigen von Patiententemperatursonden

Wischen Sie die wiederverwendbare Hauttemperatursonde zwischen den Anwendungen
leicht mit einem weichen, trockenen Tuch ab. Wischen und desinfizieren Sie den
warmefihlenden Teil mit einem weichen Tuch, das mit einer empfohlenen
Desinfektionsldsung angefeuchtet ist.

Wischen Sie nach der Desinfektion die Hauttemperatursonde mit einem sauberen,
feuchten Tuch ab, um das Desinfektionsmittel zu entfernen.

18.6. Reinigen des Pulsox-Sensors (optionale Ausristung)

Die bereitgestellten Sensoren sind Einwegartikel und sollten nur bei demselben
Patienten wiederverwendet werden, wenn der Klebstoff weiterhin auf der Haut haftet und
das Detektorfenster klar ist. Andernfalls entsorgen Sie den Sensor ordnungsgemal.
Wiederverwendbare Sensoren finden Sie in den Reinigungsanweisungen des
Herstellers.
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19.

18.7.

18.8.

Reinigen der Matratze/beheizten Matratze

Untersuchen Sie das Innere der Matratze visuell auf Verunreinigungen und stellen Sie
die Verwendung ein, wenn eine interne Kontamination festgestellt wird. Wenn die
Abdeckung zerrissen oder beschadigt ist, stellen Sie die Verwendung ein und wenden
Sie sich an Ihren Vertreter von International Biomedical.

Verwenden Sie zur Reinigung und Desinfektion ein weiches, sauberes Tuch und eine
Desinfektionslosung. Befolgen Sie nach jeder Anwendung am Saugling die
Infektionskontrollverfahren des Krankenhauses zur Geratedesinfektion. Wischen Sie die
Oberflachen der Vorrichtung mit einem weichen Tuch ab, das mit einer empfohlenen
Desinfektionslosung befeuchtet ist. Befolgen Sie immer die Anweisungen des
Reinigungsmittelherstellers. Trocknen Sie alle Oberflachen mit einem weichen Tuch ab,
um eventuelle Reinigungsrickstande zu entfernen.

Reinigung der Saugvorrichtung

Reinigen und desinfizieren Sie die Saugvorrichtung nach jedem Gebrauch nach Bedarf.
Ersetzen Sie den Einweg-Saugkanister. Ersetzen Sie den Vakuumschlauch zwischen
dem Saugkanister und dem Patienten.

VORBEUGENDE INSTANDHALTUNG

19.1.

19.2.

Einleitung

Um einen ordnungsgemalen Betrieb, Standby-Bereitschaft und
Fehlfunktionsberichterstattung zu gewahrleisten, empfiehlt International Biomedical die
Einhaltung eines vorbeugenden Wartungsprogramms. Die taglichen vorbeugenden
Wartungsverfahren kdnnen von einem sachkundigen Kliniker durchgeflihrt werden. Die
Wartungsverfahren (detailliert im Service-Handbuch) sollten von einem entsprechend
ausgebildeten biomedizinischen Wartungstechniker durchgeflihrt werden. Es ist keine
andere vorbeugende Wartung erforderlich.

Kontrolle vor Gebrauch

Die folgende Kontrolle sollte vor jeder Verwendung durch sachkundiges Bediener- oder
Servicepersonal durchgefuhrt werden.

19.2.1. Betriebliche Kontrolle

1. Uberpriifen Sie das Netzkabel und vergewissern Sie sich, dass das Kabel
keine Schnitte oder starke Knicke aufweist, dass alle Stifte des Steckers
in gutem Zustand sind und dass das Kabel sicher befestigt ist. Ersetzen
Sie das Kabel nach Bedarf.

2. Wenn der Transportinkubator an Wechselstrom angeschlossen ist,
drucken Sie auf das Rad (Abbildung 3-1, Punkt 2), um den
Transportinkubator einzuschalten. Der Transportinkubator flihrt einen
Selbsttest nach dem Einschalten durch und testet den akustischen Alarm.
Stellen Sie sicher, dass der Fortschrittsbalken flr den Selbsttest nach
dem Einschalten angezeigt wird und dass der akustische Alarm gehort
werden kann. Vergewissern Sie sich, dass das Wechselstromsymbol
und das Symbol fur die Stromversorgung der Batterie nach Abschluss
des Tests in der oberen linken Ecke angezeigt werden.

3. Stellen Sie sicher, dass die Ergebnisse des Selbsttests nach dem
Einschalten unter dem Nachrichtencenter als PASSED angezeigt
werden.
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19.2.2.

19.2.3.

Legen Sie eine Hand in die linke Seite der Sduglingskammer und
uberprifen Sie den Luftstrom. Der Ventilator sollte auf der rechten Seite
des Transportinkubators gehort werden kdonnen.

Trennen Sie den Wechselstromanschluss vom Transportinkubator und
beachten Sie, dass das Batteriesymbol und der Batterieprozentsatz in der
oberen linken Ecke angezeigt werden. Stellen Sie sicher, dass die
Batterie flr den Transport ausreichend geladen ist.

Vergewissern Sie sich, dass am Hauptbildschirm die Lufttemperatur der
Sauglingskammer angezeigt wird.

Wenn externer Gleichstrom verwendet werden soll, Uberprufen Sie das
Gleichstromkabel und stellen Sie sicher, dass es keine Schnitte oder
starken Knicke aufweist und dass die Stecker nicht beschadigt sind.

Schalten Sie die Saugvorrichtung (falls zutreffend) ein und vergewissern
Sie sich, dass sie korrekt funktioniert. Schalten Sie die Saugvorrichtung
ab.

Untersuchen Sie die Matratze und die Positionsbander auf Schaden.
Reparieren oder ersetzen Sie nach Bedarf.

Sauglingskammer Kontrolle

1.
2.

4.

Stellen Sie sicher, dass die Sauglingskammer frei von Rissen ist.

Stellen Sie sicher, dass die Dichtung zwischen den Kammern und der
Luftstromschale vorhanden ist. Vergewissern Sie sich, dass die Osen in
den Durchgangsléchern der Sauglingskammer ebenfalls vorhanden sind.

Stellen Sie sicher, dass die Sauglingskammer mit den beiden
Verriegelungen an beiden Enden der Sauglingskammer am
Transportinkubator befestigt ist.

Stellen Sie sicher, dass die Sauglingskammer sauber und transportbereit
ist.

Uberpriifung der Matratzenablage

1.
2.
3.

Stellen Sie sicher, dass sich das Forderrad ohne Schleifen frei dreht.
Die magnetische Kuhlkorperabdeckung ist vorhanden und unbeschadigt.

Die vier Schrauben, die den Kihlkdrper und die Luftstromschale unten
halten, sind vorhanden.

Unter der Magnetabdeckung sind keine alten Feuchtigkeitsschwamme
versteckt.

Alle vier Kndpfe der Matratzenablage sind vorhanden und handfest
angezogen.

Der Entriegelungshebel der Matratzenablage vorne in der Mitte halt die
Matratzenablage fest.

Zwei Auswurfhebel fur die Matratzenablage verhindern das vollstandige
Entfernen der Ablage ohne Eingriff durch den Benutzer.
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19.2.4. Lichtleiste

1. Schalten Sie den Inkubator EIN und dann die Beobachtungsleuchte ein.
Uberprifen Sie durch Betrachtung der Spiegelung der LEDs, dass alle
sechs weilden LEDs leuchten. Ist dies nicht der Fall, Gberprifen Sie, ob
die Intensitatsstufe hoch genug fur eine ausreichende Betrachtung des
Patienten ist.

2. Schalten Sie die Fototherapie EIN. Uberprifen Sie durch Betrachtung
der Spiegelung der LEDs, dass alle neun blauen LEDs leuchten. lIst dies
nicht der Fall, lassen Sie die Lichtleiste von einem qualifizierten
Biomedizintechniker Uberprufen.

3. Untersuchen Sie das Netzkabel auf Verschlei oder Beschadigung und
ersetzen Sie es bei Bedarf. Uberprifen Sie, ob das Kabel
ordnungsgemal verlegt und an keiner Stelle eingeklemmt ist.

19.2.5. Zubehor

1. Testen Sie den Betrieb von anderem Zubehdr gemal’ den
Herstellerempfehlungen.

19.2.6. Sensoren und Kabel

1. Untersuchen Sie den Sauerstoffsensor und den Pulsoximetersensor auf
Schaden. Ersetzen Sie diese nach Bedarf.

2. Uberpriifen Sie die Temperatursondenkabel, das Kabel der beheizten
Matratze, das Sauerstoffsensorkabel und das Pulsoximeterkabel auf
Verschleil oder Beschadigung. Ersetzen Sie diese nach Bedarf.

19.3. Jahrliche Wartung

Die jahrliche Wartung sollte von einer biomedizinischen Wartungsperson oder einem
ausgebildeten Beauftragten durchgefihrt werden. Weitere vorgeschlagene jahrliche
Wartungsverfahren finden Sie im Servicehandbuch.

19.4. Batterie-Wartung

Wenn der Transportinkubator flr einen langeren Zeitraum oder wahrend der Lagerung
oder des Transports nicht verwendet werden soll, trennen Sie die Batterie und entfernen
Sie sie. Nach Gebrauch oder vollstandiger Entladung sofort die Batterie aufladen.
Wenn die Batterie nicht regelmafig verwendet oder aufgeladen wird, sollte sie monatlich
aufgeladen werden, um eine Verschlechterung der Batterie zu verhindern. Die
Lebensdauer der Batterie hangt von der Anzahl und Tiefe der Entladezyklen ab. Am
Ende der Lebensdauer der Batterie muss sie recycelt oder ordnungsgemal entsorgt
werden. Die Zubehodrausrustung kann auch Batterien enthalten, die ordnungsgemaf
gepflegt werden mussen. Anweisungen dazu finden Sie in den Bedienungsanleitungen
des Zubehorgerats.

19.4.1. Entfernen der Batterie

In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie die Batterie entfernt und
ausgetauscht werden muss. Aufgrund des Gewichts der Batterie und des
begrenzten Arbeitsbereichs sollten Sie beim Einfuhren/Entfernen der Batterie
vorsichtig sein, um Kabelschaden zu vermeiden.

1. Stellen Sie sicher, dass der Inkubator ausgeschaltet ist.
2. Stellen Sie sicher, dass die gesamte externe Stromversorgung entfernt
wurde.
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8.

Offnen Sie das mittlere hintere Fach.

Losen und entfernen Sie die beiden Schrauben, mit denen die obere
Batteriehalterung befestigt ist.

Offnen Sie die hintere linke und hintere rechte Fachtir. Lésen Sie die
beiden Schrauben, die die untere Batteriehalterung halten, und entfernen
Sie sie oder schieben Sie sie zur Seite.

Entfernen Sie das Minuskabel von der Batterieklemme. Bei Bedarf kann
die Batterie vorsichtig angehoben oder gekippt werden, um einen
besseren Zugang zur Klemme zu ermaoglichen.

Entfernen Sie das positive Kabel von der Batterieklemme. Bei Bedarf
kann die Batterie vorsichtig angehoben oder gekippt werden, um einen
besseren Zugang zur Klemme zu ermaoglichen.

Die Batterie kann jetzt vorsichtig entfernt werden.

19.5. Zeitplan der Kalibrierung

Funktion

Kalibrierungsfrequenz

Flllstandanzeige (Batteriekapazitat)

Jahrlich (oder wenn die Genauigkeit der
Flllstandanzeige in Frage steht)

Jahrlich (oder wenn die Genauigkeit der

Heizung Kammertemperatur in Frage steht)

Sauerstoff Wachentlich - Einpunkt-Kalibrierung
Fototherapielicht Monatlich - Verifizierung der Bestrahlungsstarke
Ansaugung Jahrliche Funktionskontrolle

20. FEHLERBEHEBUNG

Die folgende Liste beschreibt die haufigsten Probleme, die durch den Einsatz des
Transportinkubators und die vorgeschlagenen KorrekturmalRnahmen entstehen. Wenn Sie
weitere Hilfe bendtigen, lesen Sie das Servicehandbuch oder wenden Sie sich an International

Biomedical.
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20.1. Allgemein

Fehler

Zu ergreifende MaBRnahmen

Warum schaltet sich der Transportinkubator nicht
ein?

Die Batterie kdnnte vollstandig erschopft sein.
Verbinden Sie das Gerat mit externem
Wechselstrom oder Gleichstrom und versuchen
Sie es erneut.

Warum erscheint der Fokus nicht dort, wo ich es
bertihrt habe?

Wenn der Fokus verschwunden ist, wird er
wieder in seiner letzten Position angezeigt, wenn
der Bildschirm beriihrt wurde.

Warum schalten sich die Fototherapie, die
beheizte Matratze und die Absaugung bei
Beruhrung nicht ein?

Das Heizmenl muss gedffnet werden, bevor auf
die Fototherapie, die beheizte Matratze und die
Saugsymbole zugegriffen werden kann.

Ich hére die Saugpumpe, warum erfolgt keine
Absaugung?

a) Prifen Sie, ob die Leitungen richtig
angeschlossen sind.

b) Schwimmerventil am Kanister prifen.

c) Der Filter ist moglicherweise verstopft.

Warum macht der LUfter des Inkubators starke
Gerausche?

Der Lifter ist unsachgemaf installiert und reibt
an der Luftstromschale oder der
Magnetabdeckung. Bauen Sie das Luftférderrad
wieder ein.
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20.2. Selbsttest nach dem Einschalten

Fehler gemeldet

Zu ergreifende MaBRnahmen

Beschleunigungsmesser

Setzen Sie den Transportinkubator zurlck.

Umgebung

Setzen Sie den Transportinkubator zurlck.

Batterie

Kalibrieren Sie die Flllstandanzeige im
Servicemend.

Batterie entladen

Laden Sie die Batterie auf.

Batterie Unterspannung

Prifen Sie die Batteriesicherung und die
Batteriespannung; wenn sie unter 9 V liegt,
laden Sie die Batterie mit einem externen
Ladegerat auf.

Summer Setzen Sie den Transportinkubator zurlck.
Uhr Stellen Sie die Uhr des Gerats im
Administrator- oder Servicemendi ein.
Steuerbefehl Setzen Sie den Transportinkubator zuruck.
Lafter Setzen Sie den Transportinkubator zuruck.
GPIO Setzen Sie den Transportinkubator zurlck.
Heizung Setzen Sie den Transportinkubator zuruck.

Heizung Com

Setzen Sie den Transportinkubator zurlck.
Prufen Sie bei Bedarf die Heizungssicherung.

Lichtleiste Stellen Sie sicher, dass das Lichtleistenkabel
angeschlossen ist, oder deaktivieren Sie die
Fototherapie im Administratormend.
Matratze Stellen Sie sicher, dass die beheizte Matratze
angeschlossen ist, oder deaktivieren Sie die
beheizte Matratze im Administratormenu.
O, Stellen Sie sicher, dass das SpO,-Kabel
angeschlossen ist, oder deaktivieren Sie
SpO; im Administratormenu.
Patient Ersetzen Sie die T1-Patientensonde.
Netzspannung Setzen Sie den Transportinkubator zuruck.
Druck Setzen Sie den Transportinkubator zurlck.
RAM Setzen Sie den Transportinkubator zurlck.
Neustart erforderlich Setzen Sie den Transportinkubator zurlck.
ROM Setzen Sie den Transportinkubator zurlck.
SD-Karte Setzen Sie den Transportinkubator zurlck.
Lautsprecher Setzen Sie den Transportinkubator zurlck.
SpO, Stellen Sie sicher, dass das SpO»-Kabel
angeschlossen ist, oder deaktivieren Sie
SpO; im Administratormenu.
Ansaugung Stellen Sie sicher, dass das Saugmodul
angeschlossen ist, oder deaktivieren Sie die
Ansaugung im Administratormenda.
Touchscreen Setzen Sie den Transportinkubator zuruck.
USB Setzen Sie den Transportinkubator zurlck.
Rad Setzen Sie den Transportinkubator zuruck.
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20.2.1. Bilder des Selbsttests nach dem Einschalten

Fehler Gemeldet

Heizung

Lifter

vi

Self Test Results:

vi

Self Test Results:

Beispiel
PRE-HEAT | DO NOT ADMIT PATIENT
ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

PRE-HEAT
! =SET 36,0

PRE-HEAT | DO NOT ADMIT PATIENT
ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

PRE-HEAT
'=SET 360 °°
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21.

22.

23.

ZUBEHOR

Das folgende Zubehdr von International Biomedical ist fur die Verwendung mit dem NxtGen
Transport Incubator erhaltlich.

SpO,-Kabel (Masimo & Nellcor)
Licht-Messgerat
Patiententemperatur-Adapterkabel
Patiententemperatursonde - wiederverwendbar
Fototherapielicht

Beobachtungsleuchten
Entwicklungsphysiologische Matratze

Beheizte Matratze

Feuchtigkeitsschwamme

Einwegartikel fur die Absaugung

Wenden Sie sich an lhren Anbieter oder International Biomedical-Vertreter, um die neueste
Zubehorliste fur den NxtGen Transportinkubator zu erhalten.

REPARATURRICHTLINIE

Reparatur und Service auf Garantie sollten von einem qualifizierten International Biomedical-
Vertreter durchgefuhrt werden. Wenden Sie sich an einen qualifizierten Vertreter, indem Sie
sich telefonisch unter +1-512-873-0033 an den technischen Support wenden.

Verwenden Sie keine defekten Gerate, einschliel3lich Geraten, die die Kontrollverfahren nicht
bestehen. Im Servicehandbuch finden Sie eine Liste der Serviceteile und Anweisungen zur
Wartung und Kalibrierung der Einheit. Befolgen Sie nach der Wartung die Kontrollverfahren,
bevor Sie die Vorrichtung wieder in Betrieb nehmen.

GARANTIE

Sofern nicht anders angegeben, garantiert International Biomedical, dass alle Produkte aus der
firmeneigenen Herstellung zum Zeitpunkt des Versands und wenn sie sich im Besitz des
ursprunglichen Kaufers befinden flr einen Zeitraum von zwolf Monaten ab dem Versanddatum
frei von Material- und Verarbeitungsfehlern sind. Jedes Produkt, von dem angenommen wird,
dass es defekt ist, wenn es innerhalb von zwolf Monaten nach dem Versanddatum durch das
Unternehmen frachtfrei zurtickgegeben wird und von der Inspektion des Unternehmens
innerhalb der Garantiebedingungen als fehlerhaft befunden wurde, wird kostenlos repariert oder
ersetzt und in den USA frachtfrei zuriickgesendet. Wenn die Uberpriifung eines derartigen
Produkts durch das Unternehmen keinen Mangel im Rahmen dieser Garantie offenlegt, fallen
die regularen Kosten des Unternehmens fir Reparaturen oder Austausch und Fracht an. Alle
Verbrauchsmaterialien und Einwegprodukte sind nur beim Versand garantiert frei von Mangeln.
Die Garantiezeit fur Batterien ist auf 90 Tage ab dem Versanddatum begrenzt. Diese Garantie
schlie3t ausdrucklich alle anderen ausdrucklichen und stillschweigenden Garantien aus und
ersetzt sie. Das Unternehmen haftet unter keiner Garantie mit einem groReren Betrag als das
Unternehmen fur den Verkauf des betreffenden Produkts erhalt. Die Verwendung und Art der
Verwendung der Produkte des Unternehmens liegen in der Verantwortung des Kaufers und der
Kaufer vereinbart und stimmt zu, das Unternehmen in Bezug auf Verluste und Schaden, die
durch die Verwendung eines der Produkte des Unternehmens durch den Kaufer oder Dritte
entstehen konnen, zu entschadigen und schadlos zu halten.
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Diese Garantie erlischt und International Biomedical kann nicht flr die daraus resultierenden
Bedingungen haftbar gemacht werden, wenn:

1.
2.
3.

Schaden an der Einheit durch falsche Handhabung entstehen.
Der Kunde die Einheit nicht ordnungsgemaf’ warten kann.

Der Kunde Teile, Zubehorteile oder Armaturen verwendet, die nicht von International
Biomedical angegeben oder vertrieben werden.

Der Verkauf oder die Dienstleistung von einer nicht zertifizierten Dienstleistungs-
/Handleragentur oder einer anderen nicht autorisierten Agentur durchgefuhrt wird.

Alle Versandanspriche mussen innerhalb von 30 Tagen nach dem Versanddatum von
International Biomedical geltend gemacht werden, andernfalls haftet das Werk nicht fur
Anspriche in Bezug auf fehlende Artikel. Fur jeden Artikel, der irrtimlich bestellt und zur
Gutschrift an das Werk zurtickgeschickt wird, wird einer Mindestgebuhr von 15 % berechnet.
Antrage auf Rucksendung von Artikeln missen innerhalb von 30 Tagen nach dem
Werkslieferungsdatum gestellt werden. International Biomedical akzeptiert keine
zurtuckgesendeten Waren ohne die RMA (Returned Material Authorization Number ), die Sie
von der Kundendienstabteilung erhalten haben.
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Anhang A Spezifikationen

Betriebs-, Lager- und Transportumgebung

Speicher:

Temperatur -25 °C bis 60 °C
(Entfernen Sie die Batterie vor dem Transport
oder der Lagerung. Lassen Sie den
Inkubator nach der Lagerung fur mindestens
4 Stunden bei Raumtemperatur stehen.)

Luftfeuchtigkeit 5 % bis 95 % nicht kondensierend

Druck 50 kPa bis 110 kPa

Voruibergehender Betrieb:

Temperatur -20 °C bis 50 °C

Luftfeuchtigkeit 5 % bis 95 % nicht kondensierend

Druck 70 kPa bis 110 kPa

Betrieb:

Temperatur 15 °C bis 40 °C

Luftfeuchtigkeit 5 % bis 95 % nicht kondensierend

Druck 70 kPa bis 110 kPa

Allgemeine mechanische Spezifikationen

Hohe Breite Tiefe Gewicht

Zoll (cm) Zoll (cm) Zoll (cm) Ibs. (kg)
Inkubator ohne 10,7 (27,2) 32,1 (81,5) 18,4 (40,5) 65 (29,5)
Sauglingskammer oder
Griffe
Sauglingskammer mit 11,3 (28,7) 30 (76,2) 16,7 (42,4) 18,9 (8,6)
flachem Profil
XL Sauglingskammer 13,3 (33,8) 30 (76,2) 16,7 (42,4) 21,1 (9,6)

Artikel

Abmessungen (Zoll)

Abmessungen (Zentimeter)

Matratzenabmessungen

12,5 x 24 x 1 Zoll

31,8 x61,0x2,5cm

Hohenspiel fir Sauglinge:

Kammer mit flachem Profil

7,5 Zoll

19,0 cm

XL-Kammer

9,5 Zoll

24,1 cm

Vordere Zugangstiir mit 2 Handanschlissen:

Kammer mit flachem Profil

10,3 Zoll H x 22,5 Zoll B

26,(1cmHx57,2cmB

XL-Kammer

11,6 Zoll H x 22,5 Zoll B

26,1cmHx57,2cmB
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Elektrische Spezifikationen

Wechselstrom (Max)

100-240 VAC, 50 - 60 Hz, 2000 VA Max

Wechselstrom (Inkubator)

100-240 VAC, 50 - 60 Hz, 3 A Max

Zubehorsteckdosen (Wechselstrom)

7 A Max gesamt bei Eingangsspannung

Externer Gleichstromeingang

12-28 V, 15 A

Externer Gleichstromausgang

3 A bei Eingangsspannung

Interne Batterie

12 V 26 AH versiegeltes Blei/Saure

12 V 32 AH Lithiumeisenphosphat

Lebensdauer der Batterie

Ca. 200 Zyklen (SLA)

1000 Zyklen (LiFePO,)

Nennladezeit (90 %) der Batterie

4 5 Std. an Wechselstrom, Gerat aus

Nennbetriebszeit der Batterie (SLA)

4 Std. Kammer bei 37 °C Umgebung 20 °C

Beobachtungsleuchte

10 Watt max.

Option fur Fototherapielicht 10 Watt max.
Option fir beheizte Matratze 22 Watt max.
Option fur Ansaugung 20 Watt max.

Betriebliche Spezifikationen

Temperatur-Sollwert - Lufttemp

17 °C bis 38,9 °C, 0,1 °C-Schritte

Temperatur-Sollwert - Sauglingtemp

33,0 °C bis 37,5 °C, 0,1 °C-Schritte

Auflésung der Digitalanzeige

0,1°C

Genauigkeit der Digitalanzeige

1 °C im Bereich von 15 °C bis 40 °C

Aufwarmzeit’ Kammer

12 Minutenzt 20 %, Kammer mit flachem
Profil

16 Minutenzt 20 %, XL-Kammer

Option fur beheizte Matratze 40 °C Max
Kohlendioxidkonzentration” <0,5 %
Maximales Sauglingsgewicht 22 1b (10 kg)
Aktualisierungszeitraum der 15

ekunde

Temperaturanzeige

Alarmlautstarke

Max. Lautstarke - 65 dB (bei 3 m)
Min. Lautstarke - 50 dB (bei 3 m)

' GemaR IEC 60601-2-20, Abschnitt 201.12.1.107. Zeit 11 °C zu erhdhen, wenn die Steuertemperatur auf 12 °C Uber

Umgebungstemperatur eingestellt ist.

Gemal IEC 60601-2-20, Abschnitt 201.12.4.2.101. Gemessen 15 cm aus 4 % CO,-Mischung, verabreicht mit einer

Geschwindigkeit von 750 ml/min, 10 cm Uber der Matratzenmitte.
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Spezifikationen des Pulsoximeters (optionale Funktion)

Bereich

Unter keinen Bewegungsbedingungen

Sauerstoffsattigung

1% -100 %

Pulsfrequenz

25-239 bpm

Perfusionsindex (nur Masimo)

0,02 % bis 20 %

Unter Bewegungsbedingungen

Sauerstoffsattigung

1% -100 %

Pulsfrequenz

48-127 bpm

Perfusionsindex (nur Masimo)

0,02 % bis 20 %

Auflésung
Sauerstoffsattigung 1%
Pulsfrequenz 1 bpm

Sensor-Spitzenwellenlangen

Masimo

660 nm (rotes Licht), 905 nm (Infrarotlicht)

Nellcor

660 nm (rotes Licht), 900 nm (Infrarotlicht)

Maximale Ausgangsleistung des Sensors

Masimo

weniger als 15 mW (bei 50 mA gepulst)

Nellcor

weniger als 15 mW
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Genauigkeit des Masimo-Sensors

3,4,5,6

Unter keinen Bewegungsbedingungen’

70 - 100 % +3%

Sauerstoffsattigung - Neugeborene

0-69 % nicht spezifiziert
o s 70 - 100 % +2%
Sauerstoffsattigung - Padiatrie 0-69 % nicht spezifiziert
Pulsfrequenz - Neugeborene/Padiatrie® 25-239 bpm + 3 bpm

Unter Bewegungsbedingungen®™’

70 - 100 % +3%
0-69 % nicht spezifiziert
Pulsfrequenz - Neugeborene/Padiatrie® 25-239 bpm + 5 bpm

Sauerstoffsattigung - Neugeborene/Padiatrie

Vollstandige Informationen zur Anwendung finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Sensors. Sofern nicht anders
angegeben ist, positionieren Sie die wiederverwendbaren Sensoren mindestens alle 4 Stunden und die Klebesensoren
mindestens alle 8 Stunden neu.

Die Sensorgenauigkeit wird bei Verwendung der Masimo-Technologie mit einem Masimo-Patientenkabel fiir LNOP-
Sensoren, RD SET-Sensoren, LNCS-Sensoren oder M-LNCS-Sensoren angegeben. Die Zahlen stehen fir ARMS
(RMS-Fehler im Vergleich zur Referenz). Da die Messungen der Pulsoximeter statistisch verteilt sind, kann davon
ausgegangen werden, dass nur etwa zwei Drittel der Messungen im Vergleich zum Referenzwert in einen Bereich von
+ ARMS fallen. Sofern nicht anders angegeben, liegt die SpO,-Genauigkeit zwischen 70 % und 100 %. Die
Genauigkeit der Pulsfrequenz liegt zwischen 25 und 240 bpm.

Die Masimo M-LNCS-, LNOP-, RD SET- und LNCS-Sensortypen weisen dieselben optischen und elektrischen
Eigenschaften auf und unterscheiden sich lediglich in der Art der Anwendung (klebend/nicht klebend/Klettverschluss),
der Kabelldnge, der Position der optischen Komponenten (oben oder unten am Sensor in Ausrichtung zum Kabel), der
Art/Grélie des Klebstoffs und dem Steckertyp (LNOP 8-poliger modularer Stecker, RD 15-poliger modularer Stecker,
LNCS 9-polig, kabelgebunden, und M-LNCS 15-polig, kabelgebunden). Alle Informationen zur Sensorgenauigkeit und
Anweisungen zur Sensoranwendung sind in der jeweiligen Gebrauchsanweisung des Sensors zu finden.

Die gemessenen SpO,-Genauigkeitswerte pro Dekade stellen reprasentative Werte dar, die fiir die beschriebene
Sensorserie gelten. Die gemessenen SpO,-Genauigkeitswerte eines bestimmten Sensors kdnnen Sie der
Gebrauchsanweisung des Sensors entnehmen oder beim Hersteller des Sensors erfragen.

Die Masimo SET-Technologie mit LNCS-Sensoren wurde in Studien mit Humanblut an gesunden erwachsenen
mannlichen und weiblichen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung in Studien mit induzierter Hypoxie im
Bereich von 70 bis 100 % SpO, gegen ein Labor-CO-Oximeter und einen EKG-Monitor auf keine
Bewegungsgenauigkeit validiert. Diese Variation entspricht in etwa einer Standardabweichung, die 68 % der
Bevolkerung umfasst. Die Sattigungsgenauigkeit der Neugeborenensensoren wurde an erwachsenen mannlichen und
weiblichen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung validiert und 1 % wurde hinzugeflgt, um die
Eigenschaften von fétalem Hamoglobin zu bertcksichtigen.

Die Masimo SET-Technologie mit Masimo-Sensoren wurde im Bench-Top-Test mit einem Biotek Index 2-Simulator™
auf Pulsfrequenzgenauigkeit flir den Bereich von 25 bis 240 bpm validiert. Diese Variation entspricht + einer
Standardabweichung. Plus oder minus eine Standardabweichung umfasst 68 % der Bevolkerung.

Die Masimo SET-Technologie mit Masimo-Sensoren wurde in Studien mit Humanblut an gesunden mannlichen und
weiblichen Freiwilligen mit heller und dunkler Hautpigmentierung in Studien mit induzierter Hypoxie bei Reibungs- und
Klopfbewegungen bei 2 bis 4 Hz bei einer Amplitude von 1 bis 2 cm und einer sich nicht wiederholenden Bewegung
zwischen 1 und 5 Hz bei einer Amplitude von 2 bis 3 cm in Studien mit induzierter Hypoxie im Bereich von 70-100 %
SpO, gegen ein Labor-CO-Oximeter und einen EKG-Monitor auf neonatale Bewegungsgenauigkeit validiert. Diese
Variation entspricht + einer Standardabweichung. Plus oder minus eine Standardabweichung umfasst 68 % der
Bevolkerung. 1 % wurde zu den Ergebnissen hinzugefligt, um die Auswirkungen von fotalem Hamoglobin zu
bertcksichtigen.

Die Masimo SET-Technologie mit Masimo-Sensoren wurde in Studien mit Humanblut an gesunden erwachsenen
mannlichen und weiblichen Freiwilligen mit heller und dunkler Hautpigmentierung in Studien mit induzierter Hypoxie bei
Reibungs- und Klopfbewegungen bei 2 bis 4 Hz bei einer Amplitude von 1 bis 2 cm und einer sich nicht
wiederholenden Bewegung zwischen 1 und 5 Hz bei einer Amplitude von 2 bis 3 cm in Studien mit induzierter Hypoxie
im Bereich von 70-100 % SpO, gegen ein Labor-CO-Oximeter und einen EKG-Monitor auf Bewegungsgenauigkeit
validiert. Diese Variation entspricht + einer Standardabweichung, die 68 % der Bevdlkerung umfasst.
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Geringe Perfusion (wobei 0,02 % Pulsamplitude und % Transmission > 5 %)""
Sauerstoffsattigung - Neugeborene/Padiatrie | + 2 %
Pulsfrequenz - Neugeborene/Padiatrie + 3 bpm

Gemessene Genauigkeit der Sauerstoffsittigung pro Dekade® (M-LNCS/LNCS/LNOP YI

Serie)

70 - 80 % +0,70 %

80 -90 % + 0,50 %

90 - 100 % + 0,60 %

Gemessene Genauigkeit der Sauerstoffsittigung pro Dekade® (M-LNCS/LNCS Serie)
70 - 80 % +0,89 %

80-90 % +1,44 %

90 - 100 % +1,85%

Die Bland-Altman- und Korrelationskurven fur die Genauigkeitsdaten des Masimo-Sensors sind unten
abgebildet. Die durchgefuhrten klinischen Studien umfassten eine angemessene Anzahl von dunkel
pigmentierten Probanden zur Gewahrleistung der Genauigkeit bei dunkel pigmentierten Patienten.

Bland-Altman fiir SpO, (LNOP-Sensor): Sa0; vs. (SpO; - Sa0,)
10 T T 1 T 1

N

W Vv e * 7 +

0 4.t TR . 5 Rt SO0 a2 RS % AR, 0. AV RO IO 4 1 AT AR YO
" . O o X A + v o > ﬁﬁx w © A [s)

L3 ¥

SpOs— Sa0;

Hx
* = = E2
- hvy 1’3’“

-10 1 1 1 1
70 75 80 85 20 95 100

SpOa+ Sa0o
e

" Die Masimo SET-Technologie wurde im Bench-Top-Test gegen einen Biotek Index 2-Simulator und den Masimo-

Simulator mit Signalstarken von mehr als 0,02 % und einer Transmissionsrate von mehr als 5 % fur Sattigungen im
Bereich von 70 bis 100 % auf geringe Perfusionsgenauigkeit validiert. Diese Variation entspricht + einer
Standardabweichung. Plus oder minus eine Standardabweichung umfasst 68 % der Bevdlkerung.
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Korrelationskurve fiir SpO, (LNOP-Sensor): SaO; vs. SpO;
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Genauigkeit des Nellcor-Sensors® '

Unter keinen Bewegungsbedingungen

Sauerstoffsattigung - Bereich 70 - 100 %™ | +2 9% (OxiMax Serie)
Sauerstoffsattigung - Bereich 60 - 80 %" | + 3 % (OxiMax Serie)
Pulsfrequenz'*™ 20 - 250 bpm + 3 bpm
Unter Bewegungsbedingungen
Sauerstoffsattigung - Bereich 70 - 100 %'>'® | + 3 % (OxiMax Serie)
Pulsfrequenz'>'® 48 - 127 bpm + 3 bpm
Geringe Perfusion
Sauerstoffsattigung - Bereich 70 - 100 %"’ +2 %

Pulsfrequenz'’ 20 - 250 bpm + 3 bpm
Gemessene Genauigkeit der Sauerstoffsittigung pro Dekade® (OxiMax Serie)
70-79 % +2,01 %

80 -89 % + 1,66 %

90 - 100 % + 1,46 %

Die modifizierte Bland-Altman- und Korrelationskurven fur die Genauigkeitsdaten des Nellcor-Sensors
sind unten abgebildet. Die durchgefuhrten klinischen Studien umfassten eine angemessene Anzahl
von dunkel pigmentierten Probanden zur Gewahrleistung der Genauigkeit bei dunkel pigmentierten
Patienten. Jede einzelne Testperson wird in den Diagrammen durch eine eindeutige Farbe
dargestellt. Die Identifikationsnummern der Probanden sind in der Legende auf der linken Seite jeder
Grafik angegeben.

Die Sattigungsgenauigkeit variiert je nach Sensortyp. Das Raster fir die Sensorgenauigkeit finden Sie unter
www.covidien.com/rms.

Die Spezifikationen fur Neugeborene sind fir OXIMAX MAXN Sensoren mit dem Nellcor™ bettseitigen Patienten-
Atmungsuberwachungssystem angegeben.

Die klinische Funktionalitat des MAXN-Sensors wurde an einer Gruppe von stationaren neugeborenen Patienten
nachgewiesen. Die beobachtete SpO,-Genauigkeit lag in einer Studie mit 42 Patienten im Alter von 1 bis 23 Tagen,
einem Gewicht von 750 bis 4.100 Gramm und 63 Beobachtungen in einem Bereich von 85 % bis 99 % SaO, bei 2,5 %.
Die Genauigkeitsangaben wurden anhand von Messungen an gesunden, nicht rauchenden erwachsenen Freiwilligen
wahrend kontrollierter Hypoxiestudien in den angegebenen Sattigungsbereichen validiert. Die Probanden wurden aus
der lokalen Bevoélkerung rekrutiert und umfassten sowohl Manner als auch Frauen im Alter von 18 bis 50 Jahren mit
unterschiedlichen Hautpigmentierungen. Die SpO,-Werte des Pulsoximeters wurden mit den durch Hamoximetrie
gemessenen Sa0,-Werten der entnommenen Blutproben verglichen. Alle Genauigkeiten werden als + eine
Standardabweichung ausgedriickt. Da die Messungen der Pulsoximetergerate statistisch verteilt sind, kann davon
ausgegangen werden, dass etwa zwei Drittel der Messungen in diesen Genauigkeitsbereich (ARMS) fallen (siehe
Raster fir die Sensorgenauigkeit fiir weitere Details).

Die Bewegungsleistung wurde wahrend einer kontrollierten Hypoxie-Blutstudie validiert. Die Probanden flihrten
Reibungs- und Klopfbewegungen mit einer Amplitude von 1 - 2 cm in aperiodischen Intervallen (zufallig wechselnd) mit
einer zufalligen Variation der Frequenz zwischen 1 - 4 Hz aus. Anwendbarkeit: OXIMAX MAXA-, MAXAL-, MAXP-,
MAXI- und MAXN-Sensoren.

Die Spezifikation gilt fiir die Leistung des Nellcor™ bettseitigen Patienten-Atmungstiberwachungssystem-Oximeters.
Die Lesegenauigkeit bei geringer Perfusion (erkannte IR-Pulsmodulationsamplitude 0,03 % - 1,5 %) wurde unter
Verwendung der von einem Patientensimulator ausgegebenen Signale validiert. Die SpO,- und Pulsfrequenzwerte
wurden tiber den Uberwachungsbereich (iber einen Bereich schwacher Signalbedingungen variiert und mit der
bekannten wahren Sattigung und Pulsrate der Eingangssignale verglichen.
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Bland-Altman fir SpO; (alle Daten): SaO; vs. (SpO; - Sa0,)
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Storende Substanzen

Carboxyhamoglobin kann die Messwerte falschlicherweise erhdhen. Das Ausmal der Zunahme ist
ungefahr gleich der Menge an vorhandenem Carboxyhamoglobin. Farbstoffe oder jegliche Substanz,
die Farbstoffe enthalt, die die Ubliche arterielle Pigmentierung verandern, kdnnen zu fehlerhaften
Messwerten fuhren.

Spezifikationen fur die Sauerstoffiberwachung (optionale Funktion)

Messbereich 10,0 % bis 100 %
Auflosung 0,1 %
Reaktionszeit < 16 Sekunden fur 90 % Reaktion
< 25 Sekunden fur 97 % Reaktion
Genauigkeit + 4,0 % Uber dem Messbereich
Weniger als 2 % Abweichung uber 8 Stunden
Stabilitat bei konstanter Temperatur und konstantem
Druck
Erforderlicher Probenfluss Minimal 3 cc/Minute, typisch 100 cc/Minute
Betriebstemperatur 5 °C bis 40 °C (31 - 104 °F)
Storende Substanzen
.. Volumen-% Storung bei
SIS e trocken Sauerstoﬁgblesung
Lachgas 75 % <2%
Kohlendioxid 10 % <2%
Halothan 5 % <2%
Enfluran 5% <2%
Isofluran 5% <2%
Helium 70 % <2%
Sevofluran 6 % <2%
Desfluran 15 % <2%
Fototherapie-Spezifikationen
Lichtspektrumsbereich 450 - 465 nm
Flache Kammer: 35 uW/cm2/nm (Lichtleiste
Maximale Bestrahlungsstarke an der 7,8 Zoll Gber der Matratze)
Matratze XL-Kammer: 22 uW/cm2/nm (Lichtleiste

9,8 Zoll Uber der Matratze)
Flache Kammer: 12,3 Zoll x 9,2 Zoll Ellipse
XL-Kammer: 15,1 Zoll x 10,8 Zoll Ellipse

Effektive bestrahlte Flache

Licht - Erwartete Lebensdauer 8 Jahre (nicht vom Benutzer zu warten)
Licht - Voralterungszeit Nicht bendtigt

Akustischer Gerauschpegel <60dB

Licht - Stabilisierungszeitraum < 5 Sekunden

Intensitatsverhaltnis Epi min/Ebi max > 40 %

Licht - Warmeabgabe <10 °C warmer als Umgebungstemperatur

Fototherapie-Lichtvariation der Intensitat Gber

(o)
5 Stunden nach dem Aufwarmen <10%
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Beobachtungsleuchten-Spezifikationen

Akustischer Gerauschpegel <60dB

Intensitat (Minimum) 150 Lumen

Licht - Warmeabgabe <10 °C warmer als Umgebungstemperatur
Saugspezifikationen

Betriebs-, Lager- und Transportumgebung

Siehe Spezifikationen flr allgemeine
Betriebs-, Lager- und

Transportumgebung.
Luftstrom am Vakuumeinlass 10 LPM
Maximaler Vakuumdruck 150 mmHg

(Der tatsachliche Wert kann zwischen
108-163 mmHg liegen.)

Vakuumdruckbereich 10-150 mmHg
Genauigkeit der Vakuumanzeige + 5 mmHg
Gerauschpegel <60 dB
Saugkanistervolumen (bis zu 20 Grad Neigung) 800 ml
Saugkanister 738-1701
18-Zoll-Saugschlauch 738-1702
72-Zoll-Saugschlauch 738-2355
Vakuumfilter 738-1657
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Anhang B EMV-Spezifikationen

EMV-Konformitat

Bei Tests wurde der Transportinkubator als kompatibel mit den Grenzwerten flr elektromagnetische
Storungen und Vertraglichkeit gemafd der Norm IEC 60601-1-2 befunden. Dennoch ist es moglich,
dass das Gerat Hochfrequenzenergie (HF) abgibt und schadliche Stérungen mit anderen Geraten
hervorruft. Der Transportinkubator ist zum Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen, in der HF-Stoérausstrahlungen reguliert werden. Der Kunde und Bediener des
Transportinkubators konnen dabei helfen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern, indem sie das
Gerat in den Umgebungen und unter Beachtung der minimalen Sicherheitsabstande unten bedienen.
Daruber hinaus tragt die von International Biomedical empfohlene regelmafige Instandhaltung dazu
bei, dass das Gerat weiter grundlegend sicher ist und wesentliche Leistung bietet.

EMPFEHLUNG UND HERSTELLERERKLARUNG ZU EMISSIONEN

Der Transportinkubator ist zum Gebrauch in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Bediener muss daflir sorgen, dass der
Transportinkubator nur in einer solchen Umgebung zum Einsatz kommt.

ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG -
EMISSIONSTEST BEACHTUNG EMPFEHLUNG

Der Transportinkubator verwendet HF-
Energie nur fur seine interne Funktion.
Deshalb sind die HF-Emissionen sehr gering
und verursachen wahrscheinlich keine
Storungen bei elektronischen Geraten in der
naheren Umgebung.

Der Transportinkubator eignet sich zum
Gebrauch in allen Einrichtungen, auch zu
Hause, die direkt an das offentliche
Niederspannungsnetz angeschlossen sind,
mit dem Wohngebaude versorgt werden.

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1

Leitungsemissionen CISPR 11 Klasse A

Harmonics IEC 61000-3-2 Klasse A

Flicker IEC 61000-3-3 Konform
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EMPFEHLUNG UND HERSTELLERERKLARUNG ZU STORFESTIGKEIT

Der Transportinkubator ist zum Gebrauch in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Bediener muss daflr sorgen, dass der
Transportinkubator nur in einer solchen Umgebung zum Einsatz kommt.

STORFESTIGKEITS- IEC 60601 BEACHTUNG ELEKTROMAGNETISCHE
TEST TESTSTUFE STUFE UMGEBUNG - EMPFEHLUNG
Der Boden sollte aus Holz,
ESD + 8 kV Kontakt | =+ 8 kV Kontakt E:;?Qh‘;iergsrﬁm‘l'ﬁgggo den
IEC 61000-4-2 + 15 kV Luft + 15 kV Luft muss die relative Feuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.
Die Qualitat der Netzspannung
EFT + 2 kV Netz + 2 kV Netz muss der einer typischen
IEC 61000-4-4 +1kV I/Os +1kVI/Os gewerblichen oder klinischen
Umgebung entsprechen.
+ 0,5/1 kV + 0,5/1 kV Die Qualitat der Netzspannung
Spannungsstol} Differenzial Differenzial muss der einer typischen
IEC 61000-4-5 +0,5/1/2 kV +0.5/1/2 kV gewerblichen oder klinischen
Allgemein Aligemein Umgebung entsprechen.
100 % Abfall fur | 100 % Abfall fGr | Die Qualitat der Netzspannung
0,5 Zyklen 0,5 Zyklen muss der einer typischen
gewerblichen oder klinischen
60 % Abfall fur 5 | 60 % Abfall fur 5 | Umgebung entsprechen. Wenn
Zyklen Zyklen der Bediener des
Transportinkubators wahrend
30 % Abfall far 30 % Abfall fir | einer Stromunterbrechung einen
Spannungseinbriche/ | 25/35 Zyklen 25/35 Zyklen weiteren Betrieb bendtigt, wird
Ausfall empfohlen, den
IEC 61000-4-11 100 % Abfall fur | Wahrend des 5- | Transportinkubator tber eine
250/350 Zyklen Sekunden- unterbrechungsfreie
Ereignisses Stromversorgung oder eine
schaltet der interne Batterie mit Strom zu
Transportinkubator | versorgen.
auf interne
Batterieleistung
um.

. Die Netzfrequenz-Magnetfelder
Leistungsfrequenz mussen denen einer typischen
50/60 Hz Magnetfeld 30 A/m 30 A/m . wp
IEC 61000-4-8 gewerblichen oder klinischen

Umgebung entsprechen.
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EMPFEHLUNG UND HERSTELLERERKLARUNG ZU STORFESTIGKEIT

Der Transportinkubator ist zum Gebrauch in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Bediener muss daflr sorgen, dass der
Transportinkubator nur in einer solchen Umgebung zum Einsatz kommt.

STORFESTIGKEITS- IEC 60601 BEACHTUNG ELEKLTVI%NIIEAQ%:%T!SCHE
TEST TESTSTUFE STUFE EMPEEHLUNG

Leitungsgebundene 3 Vrms 3 Vrms Der Abstand zwischen

HF 150 kHz bis 80 150 kHz bis 80 tragbaren und mobilen

IEC 61000-4-6 MHz (Wechsel- MHz (Wechsel- Kommunikationsgeraten und

Gestrahlte HF
IEC 61000-4-3

/Gleichstrom)

6 Vrms

(in ISM-Bandern
zwischen 150
kHz und 80 MHz)

3V/m
80 MHz bis 2,7
GHz

/Gleichstrom)

6 Vrms

(in ISM-Bandern
zwischen 150 kHz
und 80 MHz)

3V/m
80 MHz bis 2,7
GHz

(V1) Vrms

(E4) V/m

dem Transportinkubator
muss mindestens den unten
aufgeflhrten Berechnungen
entsprechen:

D:S;S\/ﬁ

41
= E P
Eq
80 bis 800 MHz

D= ~VP
1
800 MHz bis 2,7 GHz

Wobei P die maximale
Leistung in Watt und D der
empfohlene Abstand in
Metern ist.

Die Feldstarken von
Festsendern, die bei einer
elektromagnetischen
Standortmessung ermittelt
werden, sollten unterhalb
der Konformitatsstufen (V4
und E,) liegen.

In der Nahe von Geraten mit
einem Sender kbnnen
Storungen auftreten.

Nahfelder drahtloser
HF-
Kommunikationsgerate
IEC61000-4-3

Siehe |IEC 60601-
1-2 8.10

Siehe |IEC 60601-
1-2 8.10

Dieses Gerat darf hdchstens
30 cm zum nachsten
drahtlosen HF-
Kommunikationsgerat
platziert werden.
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EMPFOHLENE ABSTANDE ZWISCHEN TRAGBAREN UND MOBILEN HF-
KOMMUNIKATIONSGERATEN UND DEM TRANSPORTINKUBATOR

Der Transportinkubator ist zum Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen,
in der Stoérausstrahlungen reguliert werden. Der Kunde oder Bediener des Transportinkubators
kann helfen, elektromagnetische Storungen durch Einhaltung eines Mindestabstands zwischen

tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem Transportinkubator gemaf} den

Empfehlungen unten entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der

Kommunikationsgerate zu vermeiden.

MAX. AUSGANG
LEISTUNG (WATT)

ABSTAND (m)
150 kHz bis 80
MHz

D=(3,5/V4)(Sqrt P)

ABSTAND (m)
80 bis 800 MHz

D=(3,5/E+)(Sqrt P)

ABSTAND (m)
800 MHz to 2,5 GHz

D=(7/E+)(Sqrt 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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Anhang C Wesentliche Leistung

. Die Genauigkeit der Solltemperatur in Bezug auf die Temperatur des
Transportinkubators wird innerhalb von + 2 °C bei Umgebungstemperaturen zwischen 10
und 20 °C und innerhalb von + 1,5 °C bei einer Umgebungstemperatur von 25 °C + 1 °C
bei Normalbetrieb gehalten.

o Liegt die Temperatur auRerhalb des vorgeschriebenen Bereichs, ertont ein akustischer
Alarm.

J Die Aufwarmzeit fur den Inkubator mit XL-Kammer betragt gemaf 60601-2-20, Abschnitt
201.12.1.107 16 Minuten.

. Die Temperaturanzeige muss bei Messung mit einem Standardthermometer in einem
Abstand von 10 cm Uber der Matratzenmitte innerhalb von 1 °C genau sein.

. Der O,-Monitor muss innerhalb von 2,5 % + 2,5 % der Gaskonzentration (Volumenanteil
der Gaskonzentration) genau sein.

. Liegt die Stromversorgung aul3erhalb der normalen Betriebswerte, schaltet der Inkubator
auf seine interne Batterie um und zeigt einen entsprechenden Hinweis an, dass das
Gerat mit Batteriespannung lauft.

o FUr Inkubatoren mit SpO»-Funktion darf die SpO,-Genauigkeit héchstens 4 % Uber dem
Bereich von 70 bis 100 % SaO; liegen.

. Far Inkubatoren mit SpO»-Funktion darf die Genauigkeit der Pulsfrequenz hochstens 5
bpm Uber dem Bereich von 25 bis 240 bpm liegen.

. Far Inkubatoren mit SpO»-Funktion wird bei geringem SpO; ein akustischer und visueller
Alarm ausgel0st.

o Fur Inkubatoren mit SpO,-Funktion werden bei Fehlfunktionen von Sonden oder
Patientenkabeln, oder wenn das SpO,-System fur einen Zeitraum von 30 Sekunden die
gemessenen Daten nicht aktualisieren kann, Alarm-Meldungen erzeugt.

J Keine ME-Ausrustung im Patientenraum birgt ein Risiko in einer sauerstoffreichen
Umgebung.

o Die Teile des Transportinkubators, die wahrscheinlich berthrt werden, Uberschreiten
nicht die in 60601-1 Tabelle 23 aufgefuhrten Werte.

o Die Benutzeroberflache kann die Temperatur nicht héher als die thermischen

Sicherheitsgrenzen gemal dem Transportinkubator-Standard einstellen.

o Die Lufttemperatur und die FET-Temperatur sowie die Kuhlkdrpertemperatur werden
parallel zur Patiententemperatur gemessen. Die Heizung schaltet ab oder alarmiert,
wenn die Lufttemperatur auf einen unsicheren Zustand erhoht wird.

o Wenn der Sauglings-Transportinkubator im geregelten Sauglings-Transportinkubator-
Modus mit horizontaler Matratzenausrichtung arbeitet, darf die vom
Hauttemperatursensor gemessene Temperatur bei stabiler Temperatur nicht mehr als
0,7 °C von der Kontrolltemperatur abweichen.

o Liegt die Temperatur auRerhalb des vorgeschriebenen Bereichs, ertont ein akustischer
Alarm.
) Die Funktion des Inkubators andert nichts an der angegebenen Genauigkeit der OEM-

Pulsoximetriegerate.

Part No. 715-0140, Rev. C -129 -



Anhang D Alarme und Warnungen

Audiopausen-

Alarmbeschreibung Alarmbedingung Prioritat Alarmtyp dauer
Baby warm - Baby Die Babytemperatur ist 1,2 -
Uberprifen °C hoher als der Sollwert. Hoch Klinisch 2
Baby warm - Baby Die Babytemperatur ist 0,7 , -
Uberprifen °C hoher als der Sollwert. Mittel Klinisch 5
Die Babytemperatur ist 1,2
?aby k.?lt - Baby °C niedriger als der Hoch Klinisch 2
Uberprufen
Sollwert.
Die Babytemperatur ist 0,7
Baby kalt - Baby °C niedriger als der Mittel Klinisch 5
uberprifen
Sollwert.
Der primare
Patiententemperaturfuhler
Temperaturfuhler wurde abgeschaltet, g .
anschlief3en wahrend sich das Gerat im Niedrig Klinisch 2
Servosteuermodus
befindet.
Der Haupt-
Patiententemperaturfuhler
wurde im
Kein Temp.-Fuhler - Servosteuermodus von . I o
Servomodus beenden mehr als 1 Minute Mittel Klinisch Bestatigen
abgeschaltet und das
Gerat ist in den Luftmodus
ubergegangen.
. Die Kammerlufttemperatur
Kammer heil} - Baby ist 2,0 °C hoher als der Hoch Klinisch 2
uberprifen
Sollwert.
. Die Kammerlufttemperatur
Kammer heift - Baby ist 1,5 °C héher als der Mittel Klinisch 5
Uberprufen
Sollwert.
Die Kammerlufttemperatur 2
Esgrﬁﬁ;eknalt - Baby ist 2,0 °C niedriger als der Hoch Klinisch :
P Sollwert. 30 beim Start
Die Kammerlufttemperatur 5
ramme: kalt - Baby ist 1,5 °C niedriger als der | Mittel Klinisch _
P Sollwert. 30 beim Start
Matratzenkabel Das beheizte
) Matratzenkabel wurde vom Mittel Klinisch Bestatigen
anschlief3en
Anschlussfeld abgezogen.
Luftstromfehler - Heizung
aus : . .
LuftstromlUfter langsam — Der Heizungslufter ist Mittel Klinisch 5

Heizung aus (Airflow Fan
Slow — Heater Off)

verstopft.
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Alarmbeschreibung

Alarmbedingung

Prioritat

Alarmtyp

Audiopausen-

dauer

Luftstrom blockiert -
Heizung aus

Der
Heizungslufterausgang ist
verstopft.

Mittel

Klinisch

5

%0, ist hoch

Der vom O,-Sensor
gemessene Wert ist groRer
als die maximale
Alarmgrenze.

Mittel

Klinisch

%0 ist niedrig

Der vom O,-Sensor
gemessene Wert liegt
unter der
Mindestalarmgrenze.

Mittel

Klinisch

Kritisch schwache
Batterie

Die Batterieladung betragt
7 % oder weniger.

Hoch

System

Batterie schwach

Die Batterieladung betragt
10 % oder weniger.

Mittel

System

Wechselstrom entfernt

Externe
Wechselstromversorgung
wurde unterbrochen.

Niedrig

Klinisch

Bestatigen

Pulsfrequenz ist hoch

Der vom Pulsoximeter
gemessene
Pulsfrequenzwert ist
gréler als die maximale
Alarmgrenze.

Mittel

Klinisch

Pulsfrequenz ist niedrig

Der vom Pulsoximeter
gemessene
Pulsfrequenzwert liegt
unter der
Mindestalarmgrenze.

Mittel

Klinisch

SpO; ist hoch

Der vom Pulsoximeter
gemessene SpO,-Wert ist
groler als die maximale
Alarmgrenze.

Mittel

Klinisch

SpO; ist niedrig

Der vom Pulsoximeter
gemessene SpO,-Wert
liegt unter der
Mindestalarmgrenze.

Mittel

Klinisch

Saugen zu hoch

Der Saugdruck liegt tber
einem sicheren Grenzwert.

Niedrig

Klinisch

Bestatigen

Temperaturfuhler
ersetzen

Der Haupttemperaturfuhler
muss ersetzt werden.

Niedrig

System

2

Patiententemp.-Fehler

Das Gerat hat Probleme
beim Ablesen der
Temperatur vom
Haupttemperaturfuhler.

Niedrig

System

Summerfehler

Beim technischen
Fehlersummer ist ein
Fehler aufgetreten.

Hoch

System
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Audiopausen-

Alarmbeschreibung Alarmbedingung Prioritat Alarmtyp dauer
Bei einer kritischen
Systemausfall Systemfunktion liegt ein Hoch System Bestatigen
Fehler vor.
Matratzenfehler - Bei der beheizten Matratze Mittel Svstem 5
Matratze aus ist ein Fehler aufgetreten. y
Bei den
Lufttemp.-Sensorfehler Kammerlu.ftter.nperatur- Hoch System 5
sensoren ist ein Fehler
aufgetreten.
Die interne
Batterie getrennt Gleichstromversorgung Mittel System Bestatigen
wurde unterbrochen.
Die Temperatur der
Temp.-Bereich der Batterie des Gerats liegt Niedrig System 5
Batterie Uberschritten uber oder unter den
Sicherheitsgrenzen.
Stérung des Beim Lautsprecher des
L Gerats ist ein Fehler Niedrig System Bestatigen
autsprechers
aufgetreten.
Interner SpO,-Fehler Si?]l gg;lzfgjng;rri\{\gr_e st Niedrig System 2
Bei der Ansaughardware L
Ansaugfehler ist ein Fehler aufgetreten. Niedrig System 5
Stérung beim Bei der Touchscreen-
T Funktion ist ein Fehler Mittel System Bestatigen
ouchscreen
aufgetreten.
Stoérung des Rad- Bei der Radfunktion ist ein . o
Encoders Fehler aufgetreten. Mittel System Bestatigen
Netzausfall Di_e_ Systgmspannung ist Technischer Technisch 5
kritisch niedrig. Fehler
Das Gerat erfasst keinen
Anstieg der
Lufttemp.-Sensorfehler Kammertemperatur, Hoch System 5
wahrend die Heizung aktiv
ist.
Es liegt ein Fehler mit dem
?%?;;}Kabe' und -Sensor | g, Kabel und dem Niedrig Klinisch 2
Sensor vor.
SpO,-Sensor anschliel3en Der SpOx-Klebesensor Niedrig Klinisch 2
wurde getrennt.
. Die SpO,-Hardware
Inkompatibler SpO,- erkennt den angebrachten Niedrig Klinisch 2
Sensor :
Klebesensor nicht.
Die SpO»-Hardware hat
SpO2-Sensorverbindung | einen Fehler bei der Niedrig Klinisch 2

prufen

Verbindung des SpO,-
Sensors festgestellt.
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Alarmbeschreibung Alarmbedingung Prioritat Alarmtyp Audlctlaapuaeursen-
Beim SpO,-Sensor wurde
SpOz-Interferenz eine Interferenz Niedrig Klinisch 2
festgestellt
festgestellt.
Der vom O,-Sensor
0,<18% gemessene Sauerstoffwert Hoch Klinisch 2
liegt unter 18 %.

. Die Kammerlufttemperatur - s
Heizungsfehler liegt iiber 40,0° C. Hoch Klinisch Bestatigen
Kammertemperaturgrenze | Die Kammerlufttemperatur
— Saugling Uberprufen liegt Uber 40,0 °C. I o
(Chamber Temp Limit — Hoch Klinisch Bestatigen
Check Baby)

Kammertemperatur Das Gerat erfasst keinen
verzogert (Chamber Anstieg der
Temp Delayed) Kammertemperatur, Hoch System 5
wahrend die Heizung aktiv
ist.
Alarmbeschreibung Alarmbedingung Prioritat

RTC FEHLER

Echtzeit-Uhrfehler

Warnmeldung

Uhr einstellen

Gerateubhr ist nicht eingestellt.

Warnmeldung

Konfigurationsfehler

Fehler beim Lesen der Konfigurationsdatei

Warnmeldung

Lichtleiste getrennt

Lichtleiste ist nicht angeschlossen.

Warnmeldung

Augen des Kleinkinds
abdecken

Schitzen Sie die Augen des Sauglings vor
dem Fototherapie-Licht.

Warnmeldung

Lichtleistenfehler

Fehler beim Starten der Lichtleiste

Warnmeldung

SD-Kartenfehler

Fehler beim Offnen der SD-Karte

Warnmeldung

Storung beim Lesen von

Fehler beim Lesen der SD-Karte

Warnmeldung

Medien
Storung bel\lﬂrr;;g:relben VO | Fehler beim Schreiben auf die SD-Karte Warnmeldung
SD-Karte voll Die SD-Karte ist voll. Warnmeldung

Fehler beim Offnen von USB

Fehler beim Offnen des Wechselmediums

Warnmeldung

Fehler beim Lesen von USB

Fehler beim Lesen des Wechselmediums

Warnmeldung

Fehler beim Schreiben von
USB

Fehler beim Schreiben auf das
Wechselmedium

Warnmeldung

USB vaoll

Das Wechselmedium ist voll.

Warnmeldung

Wechselstrom angeschlossen

Externe Wechselstromversorgung wurde
angeschlossen.

Warnmeldung

Gleichstrom angeschlossen

Externe Gleichstromversorgung wurde
angeschlossen.

Warnmeldung

Batterie schwach

Die interne Gleichstromversorgung ist
niedrig.

Warnmeldung

O, deaktiviert

Der O,-Monitor wurde auf dem
Hauptbildschirm deaktiviert.

Warnmeldung

Treiber nicht gefunden

Geratetreiber wurde nicht gefunden.

Warnmeldung

Serviceuhr

Serviceuhr-Fehler

Warnmeldung
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Alarmbeschreibung

Alarmbedingung

Prioritat

Timer abgelaufen

Der vom Bediener eingestellte Timer ist
abgelaufen.

Warnmeldung

KONFIG

Herstellerkonfigurationsdatei konnte nicht
erkannt werden.

Warnmeldung

SpO,/PR deaktiviert

Der SpO./PR-Monitor wurde auf dem
Hauptbildschirm deaktiviert.

Warnmeldung

Storung der USB-Medien

Bei dem Wechselmedium ist ein Fehler
aufgetreten.

Warnmeldung

O2-KAL. LAUFT

Das System fuhrt eine O,-
Sensorkalibrierung durch.

Warnmeldung

Moduswechsel - Temp.
einstellen

Der Heizungsmodus hat sich automatisch
geandert.

Warnmeldung

SpO,-Demomodus

Die SpO,-Hardware wurde in den
Demomodus versetzt.

Warnmeldung

Initialisierung des SpO,-
Sensors

Der SpO»-Sensor wird initialisiert.

Warnmeldung

Pulssuche

Die SpO,-Hardware sucht nach einem
Puls.

Warnmeldung

Nur SpO»-Modus

Die SpOz-Hardware ist nur fur SpO,
eingerichtet, nicht fur die Pulsfrequenz.

Warnmeldung

Interner SpO,-Fehler

Bei der SpO,-Hardware ist ein Fehler
aufgetreten.

Warnmeldung

SpO,-Kabel neben Patient
ersetzen

Der SpO,-Sensor muss bald ersetzt
werden.

Warnmeldung

SD-Kartenfehler

Bei der SD-Karte ist ein Fehler aufgetreten.

Warnmeldung

EXT. Gleichstrom entfernt

Die externe Gleichstromversorgung wurde
unterbrochen.

Warnmeldung

Saugen unterbrochen

Das Ansauggerat wurde getrennt.

Warnmeldung

Stoérung des O,-Monitors

Beim O,-Monitor ist ein Fehler aufgetreten.

Warnmeldung

Zeituberschreitung beim
Saugen

Das Ansauggerat ist seit mehr als 5
Minuten aktiv.

Warnmeldung

Phototherapie unterbrochen

Das Licht der Fototherapie wurde wahrend
der Behandlung abgeschaltet.

Warnmeldung

Kom.-Fehler der Heizung

Das System kann nicht mit der Heizplatine
kommunizieren.

Warnmeldung

Kritischer Batteriefehler

Die Batterie liegt unter dem erwarteten
Wert.

Warnmeldung

SpO,-Sensor anschliel3en

Ein SpO,-Sensor ist nicht angeschlossen
oder wird von der SpO,-Hardware nicht
erkannt.

Warnmeldung

SpO,-Kabel ersetzen

Das SpO,-Kabel muss ersetzt werden.

Warnmeldung

Inkompatibles SpO»-Kabel

Die SpO,-Hardware erkennt das
angeschlossene SpO»-Kabel nicht.

Warnmeldung

SpO,-Sensor ersetzen

Den SpO,-Sensor ersetzen.

Warnmeldung

Perfusionsindex ist niedrig

Der SpO,-Perfusionsindex ist niedrig.

Warnmeldung

SpO,-Interferenz festgestellt

Die SpOj-Hardware hat zu viele Stérungen
mit dem SpO,-Sensor festgestellt.

Warnmeldung

SpO,-Sensor vom Patienten
getrennt

Der SpO»-Sensor ist nicht am Patienten
angebracht.

Warnmeldung
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Alarmbeschreibung

Alarmbedingung

Prioritat

Niedriges SpO,-Signal-1Q

Der SpO,-Sensor ist nicht richtig platziert.

Warnmeldung

SpO,-Kabel anschlief3en

Das SpO»-Kabel ist nicht an das Gerat
angeschlossen.

Warnmeldung

Datei nicht gefunden

Eine Datei wurde nicht gefunden.

Warnmeldung

Dateisystemfehler

Das Dateisystem hat einen Fehler
festgestellt.

Warnmeldung

Inkompatibler SpO,-Sensor

Die SpO,-Hardware erkennt den SpO.-
Sensor nicht.

Warnmeldung

Batteriefehler

Die Chemie der Geratebatterie stimmt nicht
mit der erkannten Batteriechemie Uberein.

Warnmeldung

Batterie aufladen

Die Batterie des Gerats muss aufgeladen
werden.

Warnmeldung

Ungultige Batterie

Die Kapazitat der Geratebatterie stimmt
nicht mit der erkannten Batteriekapazitat
Uberein.

Warnmeldung

O,-Kalibrierungsfehler

Die Kalibrierung des O,-Sensors ist
fehlgeschlagen.

Warnmeldung

0O,-Kabel anschlie3en

Das O,-Monitorkabel wurde abgezogen.

Warnmeldung

Uberhitzung der Heizung

Die Heizungstemperatur liegt auRerhalb
der zulassigen Grenzparameter.

Warnmeldung

Batterie konfigurieren

Die Batterie wurde im Servicemenu nicht
konfiguriert.

Warnmeldung
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Anhang E Produktentsorgung/-Recycling

Der Inkubator sollte nach Ablauf seiner Lebensdauer (8 Jahre) zum Recycling an International
Biomedical zurlickgegeben werden. Die Batterie des Inkubators kann am Ende ihrer Lebensdauer zu
jeder Batterierecyclinganlage gebracht werden.

Anforderungen an die Umwelt

International Biomedical ist um den Schutz der naturlichen Umwelt bemuht und tragt durch
angemessene Unterstutzung, Wartung und Schulung dazu bei, die sichere und effektive Verwendung
dieses Produkts zu gewahrleisten. Internationale biomedizinische Gerate sind daher so konzipiert und
hergestellt, dass sie den einschlagigen Richtlinien fir den Umweltschutz konform sind. Solange das
Gerat ordnungsgemal} betrieben und gewartet wird, besteht keine Gefahr fur die Umwelt. Das Gerat
kann jedoch Materialien enthalten, die bei unsachgemalier Entsorgung umweltschadlich sein konnen.
Die Verwendung solcher Materialien ist fur die Erflllung bestimmter Funktionen und fur die Erfullung
bestimmter gesetzlicher und anderer Anforderungen von wesentlicher Bedeutung.

International Biomedical unterstitzt:

. Die Ruckgewinnung wiederverwendbarer Teile

o Das Recycling nutzlicher Materialien durch kompetente Entsorgungsunternehmen

. Die sichere und effektive Entsorgung von Geraten

o Fir eine Beratung und Informationen wenden Sie sich an |hre International Biomedical

Service Organisation
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