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1. VSEOBECNE INFORMACE

1.1.  Uvod

Tento navod k obsluze popisuje systém, nastaveni, provoz, €isténi, udrzbu, feSeni
problému a technické specifikace pro transportni inkubator NxtGen. Prostudujte si
prirucku NxtGen ddkladné, abyste porozuméli vSem pokynum, varovanim vystraham a
poznamkam, nez budete zafizeni provozovat. International Biomedical neodpovida za
zadnou zavadu, zplsobenou nespravnym pouzitim nebo servisem provadénym osobami
neautorizovanymi spole¢nosti International Biomedical. Pokud se vyskytne jakykoli
technicky problém, kontaktujte svého zastupce spolecnosti International Biomedical. Ve
spojeni s transportnim inkubatorem NxtGen nejsou spojeny zadné znamé

kontraindikace. DalSi informace Ize nalézt v servisni pfirucce.

’

1.2.  Ucel pouziti

Transportni inkubator NxtGen je uren k pouziti osobami vySkolenymi v neonatalni péci k
usnadnéni pfepravy novorozencu leteckou nebo pozemni ambulanci. Transportni
inkubator poskytuje novorozencum fizené teplo v uzavieném prostiedi s fizenou
teplotou. Transportni inkubator je rovnéz urCen k umisténi vybaveni pro management
dychacich cest a monitorovani stavu ditéte. Zafizeni poskytuje dva rezimy tepla: Ru¢né
fizené (operatorem) nebo fizené pokozkou (servo). VSechny transportni inkubatory
mohou byt volitelné konfigurovany s pulsni oxymetrii, odsavacim zafizenim a
integrovanou vyhfivanou matraci. Navic muze byt transportni inkubator NxtGen
konfigurovan s volitelnou fototerapii modrym LED svétlem k 1éEbé& nepfimé
hyperbilirubinemie.

1.3. Indikace k pouziti

sledovani, letecky nebo sanitkou.

Zarizeni Indikace k pouziti Klinicky prinos
Transportni Usnadnit pohyb novorozencu, ktefi Zajisténi bezpecného
Inkubator vyzaduji intenzivni péci a nepretrzité prostiedi pro kojence

béhem prepravy.

Podporujte kojence, ktefi maji omezenou
schopnost termoregulace a jsou nachylni
ke snizené télesné teploté.

Zabranéni podchlazeni
diky zajisténi stabilnich
teplotnich podminek.

Zajistéte uzaviené prostfedi pro kojence
vyzadujici intenzivni pécCi a nepfetrzité
sledovani.

SniZeni rizika ztraty tepla
a podpora termoregulace
téla kojence.

Prislusenstvi

Indikace k pouziti

Klinicky pfinos

Fototerapii LED

Lécba neonatalni hyperbilirubinemie.

Lécba neonatalni
hyperbilirubinemie.

ke snizené télesné teploté.

Odsavacim Pomozte novorozenclm, ktefi nejsou Dychacim cestam
Zarizenim schopni ucinné odvadét sekrety z kojence se umozni zbavit
dychacich cest kvuli zvySenému obsahu | se sekretu.
oxidu uhli¢itého, zvySené potfebé kysliku
nebo nadmeérné produkci sekretd.
Vyhfivanou Podporujte kojence, ktefi maji omezenou | Zabranéni podchlazeni
Matraci schopnost termoregulace a jsou nachylni | diky zajisténi stabilnich

teplotnich podminek.

Pulsni Oxymetrii

U kojencu se zménénym srdecnim
vydejem a/nebo respiracni dysfunkci
sledujte hladinu kysliku v krvi a srdeCni

Detekce zdravotnich
stavu souvisejicich se
srdecéni frekvenci a

Part No. 715-0156, Rev. C

-5-




frekvenci. saturaci krve kyslikem.

monitor

Integrovany Sledujte hladinu kysliku v prostredi Pfedchazeni vzniku

kysliku kojence. nebezpeného okolniho
prostfedi pro dychani.

1.4. Klasifikace
Podle normy IEC 60601-1 Mezinarodni elektrotechnické komise, zdravotnické elektrické
pfistroje, ¢ast 1: V§eobecné poZadavky na bezpecnost, inkubator pro transport déti je
klasifikovan nasledovné:

Trida Il / s vnitfnim napajenim, podle typu ochrany proti zasahu elektrickym
proudem

Transportni inkubator NxtGen a jeho pfilozné €asti jsou zafizeni typu BF.
Pacientské sondy T1 a T2, sonda pulsniho oxymetru, senzor okolniho kysliku a
matrace jsou pfilozné soucasti. Je tfeba dbat na to, aby pfidavné vybaveni
pfipojené k ditéti bylo elektricky bezpecné. Pro zajisténi elektrické izolace
pacienta pfipojujte k pouze jinému zafizeni s elektronicky izolovanymi obvody.

IP33, podle stupné ochrany proti Skodlivému vniknuti vody

Zafizeni neni vhodné k pouziti za pfitomnosti hoflavé smési anestetik se
vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym.

Nepfretrzity provoz pro rezim provozu

Part No. 715-0156, Rev. C




1.5. Informace o oznadeni CE

Tento navod k pouziti (IFU) se vztahuje na nékolik variant zafizeni, které spadaji pod
riizné postupy posuzovani shody v souladu s nafizenim (EU) 2017/745 (MDR).

Pfislusné oznacCeni CE s Cislem oznameného subjektu (NB) nebo bez né&j zavisi na
klasifikaci kazdého zafizeni.

Nazev zafizeni Tfida zafizeni Posuzovani shody | Oznaceni CE

Transportni inkubator | T¥ida Ilb Posouzeni shody CE 2797

NxtGen NB

Elektronické saci TFida llb Posouzeni shody CE 2797

zarfizeni NB

Snimac teploty Trida llb Posouzeni shody CE 2797

pokozZky pacienta NB

Fototerapie a Trida llb Posouzeni shody CE 2797

pozorovaci svétlo NB

Vyhfivana matrace Trida llb Posouzeni shody CE 2797
NB

Kabel senzoru Trida llb Posouzeni shody CE 2797

kyslikového monitoru NB

Polohovaci popruhy Tfida | Certifikovano CE

pro kojence vyrobcem

O¢ni stity pro kojence | Tfida | Certifikovano CE
vyrobcem

1.6. Souhrn bezpeénosti

Transportni inkubator NxtGen je urCen k pouZziti vySkolenymi Iékafi a k provozovani
zpusobem podle pokynu obsazenych v této pfiru¢ce. Odkazujeme vas na dalSi Skoleni,
postupy, poZzadavky nebo dokumentaci nad ramec téch, které jsou zde uvedeny, pro
provoz a strategie pozadované v instituci. VeSkery personal obsluhujici transportni
inkubator musi byt obeznamen s varovanimi a operacnimi postupy, obsazenymi v této
pfiruCce. Spole¢nost International Biomedical nepfijima odpovédnost, pokud se
transportni inkubator pouziva zpusobem nerespektujicim zde uvedené pokyny.

Veskeré zavazné incidenty, vzniklé ve vztahu k tomuto zafizeni, je tfeba nahlasit
spolec¢nosti International Biomedical a kompetentnimu organu pfislusného ¢lenského
statu.

1.7. Bezpeénostni upozornéni

Transportni inkubator byl testovan a bylo shledano, Ze splfiuje limity pro
elektromagnetické ruSeni a susceptibilitu, jak definuje norma IEC 60601-1-2. Toto
zafizeni vSak muze vyzarovat radiofrekvenc¢ni (RF) energii a mize zpusobovat Skodlivé
ruSeni s jinymi zafizenimi. Transportni inkubator muze byt také ovlivnén rusenim z jinych
zarizeni. Pokud existuje podezifeni na RF ruseni, pfemistéte transportni inkubator, aby
byly tyto u€inky omezeny nebo eliminovany.

1.8. Dulezité bezpe€nostni pfedpoklady
V urcitych vladnich jurisdikcich musi byt veSkera propojena pfidavna zafizeni oznacena
schvalenou testovaci laboratofi. Po propojeni s pfidavnym zafizenim musi byt splnény
pozadavky na rizikovy (svodovy) proud a uzemnéni. Sestava zdravotnického
elektrického systému a modifikace tohoto zafizeni v pribé&hu jeho provozni zZivotnosti
vyzaduji vyhodnoceni podle pozadavku normy 60601-1. Obavy o bezpeénost nebo dalsi
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pfislusné informace budou zobrazeny pomoci varovani, vystrah a poznamek, které maji
nasledujici vyznamnost:

technika, atd., ktera miize mit za
nasledek zranéni osob nebo ztratu

zivota, pokud se peclivé nedodrzuje.

A POZOR Postup udrzby nebo operacéni postup,

technika, atd., ktera muze mit za
nasledek poskozeni pacienta nebo
Skodu na zafizeni, pokud se peclivé

nedodrzuje.

POZNAMKY: Postup udrzby nebo operacni postup,
technika, atd., u niZz se ma za to, Ze je

nezbytné ji zddraznit.

Zasadni upozornéni VAROVANI a POZOR, ktera je tfeba respektovat pfi pouzivani tohoto prostfedku,
jsou zde shrnuta pro zdlraznéni.

VSeobecné

DODRZUJTE OSVEDCENY POSTUP: Pokyny v tomto navodu v Zadném piipadé& nenahrazuiji
zavedené zdravotnické postupy nebo preference tykajici se péce o pacienta.

Jako u kazdého zdravotnického prostfedku peclivé vedte kabelaz pacienta, abyste omezili moznost
jeho zamotani nebo uskrceni.

Neupravuijte toto zafizeni bez fadného povoleni spolecnosti International Biomedical.
Transportni inkubator NxtGen ma byt pouzivan patficné vyskolenym personalem a pod vedenim
kvalifikovaného zdravotnického personalu, obeznameného s aktualné znamymi riziky a vyhodami
pouzivani transportniho inkubatoru NxtGen.

Sonda teploty kGize neni rektalni sonda. Senzor teploty kiize se nema pouzivat jako rektalni sonda.

Zahtivani transdermalnich IéCivych pfipravki maze zvySit dodavku Iéku a mGze mit za nasledek
ohrozeni pacienta.

Part No. 715-0156, Rev. C -8-



Nepouzivejte pozorovaci svétlo, pulsni oxymetr, vyhfivanou matraci nebo monitor kysliku v okolnim
prostfedi za pfitomnosti hoflavych anestetik nebo jiné hoflavé latky v kombinaci se vzduchem,
prostfedimi obohacenymi kyslikem nebo za pfitomnosti oxidu dusného.

POUZITI KYSLIKU ZVYSUJE RIZIKO POZARU: PFidavna zafizeni produkuijici jiskry nesmi byt
umisténa na transportnim inkubatoru nebo v jeho blizkosti.

POUZITI KYSLIKU ZVYSUJE RIZIKO POZARU: Mald mnozstvi hoflavého é&inidla ponechana v
inkubatoru mohou zpUsobit pozar.

Vyhnéte se pfimému slunecnimu zafeni a vyzarujicimi teplu, které mize zpusobit nebezpecné zvyseni
teploty vzduchu v komofe a mit dopad na mnozstvi ozareni, které je poskytovano pacientovi.

Pouziti kysliku mize zvysit hladinu hluku v komofe pro dité.

Pouzivani tohoto prostfedku v blizkosti jiného zafizeni nebo stohovaného na ném je tfeba se vyhnout,
protoze by to mohlo mit za nasledek nespravny provoz. Pokud je takové pouZiti nezbytné, je tfeba toto
zafizeni a ostatni zafizeni sledovat, aby se ovéfilo, zda funguji normalné.

Pouziti pfisluSenstvi, pfevodnikd a kabelu jinych nez je specifikovano nebo neposkytnutych vyrobcem
tohoto zafizeni by mohlo mit za nasledek zvySené elektromagnetické emise nebo snizenou
elektromagnetickou odolnost tohoto zafizeni a mize mit za nasledek nespravné fungovani.

Proménlivé okolni podminky, jako je okolni teplota a/nebo rlizné zdroje zareni, mohou mit negativni
dopad na pacienta. Postupujte podle strategie a postupu vaseho zdravotnického zafizeni ohledné
vhodnych okolnich podminek.
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Pfenosna VF komunikacni zafizeni (v€etné periferii, jako jsou anténni kabely a externi antény) je tfeba
pouzivat ne blize nez 30 cm (12 palcu) od kterékoli soucasti systému NxtGen, v€etné kabell
specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu tohoto zafizeni.

Nepouzivejte systém NxtGen v prlibéhu skenovani metodou magnetické rezonance (MR). Systém
NxtGen muze ovlivnit snimek z MR a jednotka MR muze ovlivnit provoz systému NxtGen.

V transportnim inkubatoru nebo v jeho blizkosti nepouzivejte kapaliny.

Pfestarite zafizeni pouZzivat, pokud je vadné, vyznacte na zafizeni, Zze neni v pofadku a kontaktujte
svého poskytovatele nebo zastupce spoleCnosti International Biomedical.

RUzna pfednastaveni alarmu na stejném nebo podobném zafizeni ve stejné oblasti by mohlo vést ke
zmateni operatora a ohrozeni pacienta.

NEPOUZIVEJTE PRODLUZOVACI KABELY. Pokud existuji pochybnosti o pfipojeni, je tfteba
transportni inkubator provozovat s napajenim z vnitfni baterie.

Neumistujte transportni inkubator tak, aby bylo obtizné jej odpojit od zasuvky stfidavého proudu.

Pripoje na externi zdroj napajeni

V kombinaci s dodanymi vice€etnymi zasuvkami pouZzivejte pouze urcené pfislusenstvi.

Pfipojenim elektrického zafizeni k viceCetnym zasuvkam efektivné vznika zdravotnicky elektricky
systém, coz muze vést ke snizeni urovné bezpec€nosti.

Pfipojeni na uzemnéni viceCetné zasuvky neni ochranné uzemnéni.
Nepfipojujte k viceCetné zasuvce dalSi viceCetné zasuvky nebo prodluzovaci kabely.
Predehfati

Nepfipustte, aby byl pacient v inkubatoru v rezimu pfedehfivani, protoze jsou vypnuty vSechny klinické
alarmy a upozornéni.

Systém alarmu

Nespoléhejte se vyhradné na systém zvukového alarmu. Nastaveni podminek alarmu na extrémni
(pfiklad: zap/vyp, pfili§ vysoky/pfilis nizky) maze mit za nasledek ohrozeni pacienta. Nejcenngjsi
metoda monitorovani pacienta kombinuje podrobné osobni posouzeni se spravnym provozem
prostfedku.

Zkontrolujte meze alarmu pfi kazdém pouziti zafizeni, aby bylo zajiSténo, Ze jsou vhodné pro
monitorovaného pacienta.

Hladiny akustického tlaku zvukového signalu, které jsou niZsi nez okolni hladiny, mohou branit v
rozpoznani signalu alarmu a transportni inkubator NxtGen poskytuje omezené prostfedky ke
konfigurovani minimalni hlasitosti alarmu nastavitelné operatorem.
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Pulsni oxymetr

Pokud pouzivate pulzni oxymetrii béhem ozarovani celého téla, udrzujte senzor mimo ozarovaci pole.
Pokud je senzor vystaven ozareni, odeCet muze byt nepfesny nebo jednotka muze po dobu aktivniho
ozafovani ukazovat nulu.

Pulsni oxymetr NEMA byt pouzivan jako monitor apnoe.

Méreni tepové frekvence je zalozeno na optické detekci tepu na prutoku periferiemi a proto se muze
stat, Zze nebude detekovat arytmie. Pulsni oxymetr nema byt pouzivan jako nahrada pro analyzu
arytmie na bazi EKG.

Neumistujte pulsni oxymetr ani pfisluSenstvi do Zadné polohy, z niz by mohl spadnout na pacienta.

Nespravna aplikace SONDY PULZNIHO OXYMETRU s nadmé&rnym tlakem na del$i dobu muize
zpusobit tlakové poranéni.

RUSIVE LATKY: Barviva nebo jakékoli latky obsahuijici barviva, ménici obvyklou pigmentaci krve,
mohou zpUsobit chybné odecdty SpO..

Pulsni oxymetr Ize pouzivat v pribéhu defibrilace, mize to vSak ovlivnit pfesnost nebo dostupnost
parametri a méreni.

Pulsni oxymetr Ize pouzivat v pribéhu elektrokauterizace, muze to v3ak ovlivnit pfesnost nebo
dostupnost parametri a méreni.

Pulsni oxymetr nema byt pouzivan k analyze arytmii.

SpO; je empiricky kalibrovan u zdravych dospélych dobrovolnikd s normalnimi hladinami
karboxyhemoglobinu (COHb) a methemoglobinu (MetHb).

Pulsni oxymetr nema byt pouzivan jako jediny zaklad pro zdravotnicka rozhodovani. Musi byt
pouzivan ve spojeni s klinickymi znaky a symptomy.

Neupravujte, neopravujte, neotvirejte, nedemontujte ani nepozménujte pulsni oxymetr nebo
prisluSenstvi. Mohlo by dojit ke zdravotni ujmé osob nebo k poSkozeni zafizeni. V pfipadé potfeby
zaslete pulsni oxymetr zpét k provedeni servisu.

Chcete-li chranit zarizeni pred poSkozenim, postupujte podle nize uvedenych pokynu:

Neumistujte zafizeni na povrchy s viditelné rozlitymi kapalinami.
Neponofujte zafizeni do kapalin.

NepokouSejte se zafizeni sterilizovat.

Pouzivejte Cistici roztoky pouze podle pokynl v tomto navodu k obsluze.
NepokousSejte se zafizeni Cistit v prabéhu monitorovani pacienta.
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Nepresné odecty SpO, mohou byt zplisobeny:

o Nespravna aplikace a umisténi senzoru

. Zvysené hladiny COHb nebo MetHb: Mohou nastat zvySené hladiny COHb nebo MetHb pfi
zdanlivé normalni hladiné SpO,. Pfi podezieni na zvySené hladiny COHb nebo MetHb je tfeba
provést laboratorni analyzu krevniho vzorku (CO-oxymetrie).

ZvysSené hladiny bilirubinu

ZvysSené hladiny dyshemoglobinu

Vazospasticka choroba, jako je Raynaudova, a onemocnéni perifernich cév
Hemoglobinopatie a poruchy syntézy, jako talasemie, Hb s, Hb c, srpkovita anemie, atd.
Hypokapnické nebo hyperkapnické stavy

Zavazna anemie

Velmi nizka arterialni perfuse

Extrémni pohybovy artefakt

Abnormalni Zilni pulsace nebo zZilni konstrikce

Zavazna vasokonstrikce nebo hypotermie

Arterialni katétry a intraaortalni balonek

Intravaskularni barviva, jako indokyaninova zeleni nebo methylenova modf

Externé aplikované barvy a struktury, jako je lak na nehty, akrylové nehty, tfpytky, atd.
Matefska znaménka, tetovani, zabarveni pokozky, vihkost na pokozce, deformované nebo
abnormalni prsty atd.

. Poruchy zbarveni pokozky

NezacCnéte pouzivat pulsni oxymetr, nez bude ovéfeno, Ze je spravné nastaven.

Pokud se néjaké méreni zda byt problematickeé, zkontrolujte nejprve Zivotni funkce pacienta jinym
zpusobem a pak zkontrolujte, zda pulsni oxymetr funguje spravné.

Pulsni oxymetr nepouzivejte, pokud jevi znamky poskozeni nebo existuje podezieni, Zze je poSkozeny.

Pro ochranu pfed zasahem elektrickym proudem pfed koupanim pacienta vzdy vyjméte senzor a
pulsni oxymetr zcela odpojte.

Fototerapie

Nespravné pouziti svétla nebo pouziti sou€asti a pfislusenstvi nevyrabénych nebo nedodavanych
spole¢nosti International Biomedical muze svétlo poskodit a muze zplsobit zdravotni Ujmu pacientovi
nebo operatorovi.

Nedivejte se pfimo do LED. Pfi pouZiti pozorovaciho/fototerapeutického svétla vzdy chrante oci
pacienta clonami na oCi nebo ekvivalentnim prostfedkem. Podle protokolu vaseho zdravotnického
zarizeni pravidelné ovéfujte, zda jsou oci ditéte chranény a neni v nich infekce.

Vypnéte svételnou listu a nechejte ji pfed manipulaci vychladnout, protoze svételna lista by mohla byt
horka.

Doporucuje se pouziti sond k méfeni teploty ditéte nebo teploty kiize pro sledovani teploty ditéte v
prubéhu fototerapie. Navic muze pouzivani reflexnich folii zplsobit nebezpecénou télesnou teplotu. V
prubéhu fototerapie monitorujte teplotu kiize ditéte podle postupu vaseho zdravotnického zafizeni, aby
nedochazelo k fluktuacim télesné teploty.
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Pred cCisténim svételné listy vzdy vypnéte napdjeni a odpojte napajeci kabel.
Pfed fototerapii ovérte, zda byla fototerapie ditéti predepsana.

Operatofi by neméli hledét pfimo do fototerapeutického svétla. Dlouhodobéjsi expozice muze vyvolat
bolest hlavy, Zalude¢ni nevolnost a zavraté.

Hladiny bilirubinu u déti Ié€enych fototerapii je tfeba pravidelné méfit.

Zafizeni pro fototerapii ma byt spusténo a pouzivano patficné vyskolenym personalem a pod vedenim
kvalifikovaného zdravotnického personalu, obeznameného s aktualné znamymi riziky a vyhodami
fototerapeutického zafizeni pro novorozence.

Systém fototerapeutického svétla maze zvysit télesnou teplotu pacienta. Peclivé monitorujte télesnou
teplotu pacienta a odpovidajicim zplsobem upravujte nastaveni transportniho inkubatoru.

Citlivé osoby mohou pocitovat bolest hlavy, Zalude¢ni nevolnost nebo mirné zavraté, pokud setrvavaji
pfilis dlouho v ozafované oblasti. Pouzivani fototerapeutického systému v dobfe osvétleném prostoru
nebo pouzivani bryli se zZlutymi ¢ockami mize omezit nezadouci ucinky.

Fotoisomery bilirubinu mohou mit toxické ucinky.

Intenzivni fototerapie nemusi byt vhodna pro vSechny déti (tzn. déti narozené pred terminem
<1000 g).

Prostudujte si pravidla nebo pfedpisy pro zvladani Zloutenky pro vasi zemi pro urCeni nejlepSiho
zpusobu IéCby novorozenecké hyperbilirubinemie, jako jsou pravidla AAP (American Academy of
Pediatrics Clinical Practice Guideline - Management of Hyperbilirubinemia in the Newborn Infant 35 or
More Weeks of Gestation); nebo pravidla NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence -
Neonatal Jaundice).

Vyhfivana matrace

Povrch vyhfivané matrace je tfeba pred kazdym pouzitim zkontrolovat, zda neni mechanicky
poskozeny. Vyhfivanou matraci nepouzivejte, pokud jevi jakékoli znamky poskozeni.

PFi pouzivani vyhfivané matrace vzdy kontrolujte té€lesnou teplotu pacienta. Pokud neni télesna teplota
pacienta monitorovana, mlze to mit za nasledek zavaznou zdravotni Ujmu.

Nepouzivejte vyhfivanou matraci v kombinaci s dal§imi topnymi prvky.

Gelové podlozky se nemaji pouzivat. Gelové podlozky mohou zpUsobit snizeny vykon vyhfivani,
protoze matrace vyhfeje nejprve gelovou podlozku.

Pouzivani materiall s dobrou tepelnou vodivosti, jako je voda, gel a podobné latky, s nezapnutou
vyhfivanou matraci, mize zpusobit pokles télesné teploty pacienta.

Existuje riziko zasahu elektrickym proudem, popalenin nebo elektromagnetického ruseni pfi pouZiti s
VF chirurgickymi nastroji nebo endokardialnimi katétry, kdyz se pouziva vyhfivana matrace.
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Odsavani
Provedte servis odsavaciho zafizeni, kdyz jsou do vyvévy nasaty kapaliny nebo pevné latky.
Odsavaci zafizeni mohou pouzivat pouze osoby, které byly patfi€éné pouceny o jeho pouzivani.

Vypnéte napajeni, vytahnéte zastrCku ze zasuvky elektrické sité a nechejte topny prvek vychladnout
pred Cisténim a dezinfikovanim zafizeni.

Zajistéte, aby bylo zafizeni pfed prvnim pouzitim vycCiSténé a vydezinfikované.

Udrzba

Udrzbu baterie ma provadét pouze servisni personal.

Pokud je pravdépodobné, Ze se zafizeni nebude né&jaky ¢as pouZzivat, vyndejte z n&j baterii.

Tento transportni inkubator byl kalibrovan s pavodné dodanou komorou pro dité. Pokud je tato komora
vyménéna za komoru pro novorozence s jinou konfiguraci nebo velikosti, bude to mit vliv na kalibraci
teploty. Pfed zaslanim transportniho inkubatoru k opravé se poradte se spoleCnosti International

Biomedical.

Pravidelné kontrolujte vnitfni baterii, zda neni nadmérné opotfebena.

A POZOR

VSeobecné

Transportni inkubator MUSI byt pfipojen ke zdroji stfidavého proudu a baterie se dobiji po kazdém
pouziti baterie. Baterie utrpi poSkozeni, pokud je vybita a neni dobita.

Po vypadku napajeni, odpojeni baterie nebo zméné napajeciho zdroje ovéfte nastaveni teploty a
kysliku.

Po pfijeti pacienta neprovadéjte upravy provoznich parametrd zafizeni, pokud to neni nutné.
Nepohybujte transportnim inkubatorem tlacenim na komoru pro dité. Komora pro dité neni v takovém
provedeni, aby odolavala silam pfi tlaceni transportniho inkubatoru. Mohou vzniknout stresové fraktury
komory pro dité.

Transportni inkubator nedokaze rozliSit mezi zvySenim teploty uprostred téla s chladnou pokozkou
(horecCka) a nizkou teplotou uprostied téla a pokozky (hypotermie). Teplotu pacienta je tfeba ovéfit
pfidavnym teplomérem.

Transportni inkubator NxtGen nereguluje hladinu vihkosti v komore.
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NENECHAVEJTE kabel pfipojeny ke konektoru transportniho inkubatoru pro stejnosmérny proud,
kdyz inkubator neni provozovan v rezimu stejnosmérného proudu.

Federalni zakony USA a Kanady omezuji toto zafizeni na prodej Iékafem nebo na Iékarsky pfedpis
nebo jinym licencovanym zdravotnikem €i na jeho pfedpis. Mimo Kanadu a USA si prostudujte lokalni
zakony a zjistéte si platna omezeni.

Likvidace vyrobku - Dodrzujte mistni zakony pfi likvidaci prostfedku a/nebo jeho pfisluSenstvi.

Polohovaci pasky jsou urCené k zabranéni PACIENTOVI v pohybu a mély by byt pravidelné
kontrolovany z hlediska jejich bezpecnostni funkce.

Polohovaci pasky je tfeba po pouziti na jednom pacientovi zlikvidovat. Prani a opakované pouZiti
tohoto produktu maze vyvolat u pacientd jdoucich po sobé riziko:

. Podrazdéni pokozky (degradace materialu nebo zadrZzeni mydla a chemikalii)
o Viroveé, bakterialni nebo houbové infekce
o Odpadnuti zptusobené zeslabenim upeviiovaciho materialu a zakladni textilie

Udrzujte material polohovaciho pasku mimo dosah oblasti krku pacienta. Tésnost pasku by neméla
nijak branit rozsifeni hrudniku.

Pulsni oxymetr

Sondy a kabely pulsniho oxymetru jsou uréeny k pouZiti s konkrétnimi monitory. Pro model pulsniho
oxymetru Masimo pouZivejte pouze senzory a pacientské kabely Masimo. Pro model pulsniho
oxymetru Nellcor pouZivejte pouze senzory a pacientské kabely Nellcor. Pfed pouzitim ovéfte
kompatibilitu monitoru, senzoru a kabelu, jinak by mohl pacient utrpét zdravotni ujmu.

Vyménte kabel nebo senzor, kdyz se konzistentné zobrazuje hlaseni nizké SIQ pfi monitorovani po
sobé nasledujicich pacientt po provedeni krokl feSeni problému uvedenych v tomto navodu.

KdyZ pacienti absolvuji fotodynamickou terapii, mohou byt citlivi na svételné zdroje. Pulsni oxymetrii
Ize pouzivat pouze pod peclivym klinickych dozorem v kratkodobych intervalech, aby se
minimalizovalo ru$eni s fotodynamickou terapii.

Neumistujte pulsni oxymetr na elektrické zafizeni, které by mohlo zafizeni ovlivnit a branit mu ve
spravném fungovani.

Pokud hodnoty SpO, naznacuji hypoxemii, je tfeba odebrat vzorek krve a vySetfit v laboratofi pro
potvrzeni stavu pacienta.

Pokud se €asto zobrazuje hlaseni Low Perfusion, najdéte misto k monitorovani s lepSi perfusi.
Mezitim vySetfete pacienta a v pfipadé indikace ovéfte stav okysli€ovani jinymi zpUsoby.

Zmérite misto aplikace nebo vyménte senzor a/nebo pacientsky kabel, kdyZ se na hostitelském
monitoru zobrazuje hlaseni ,Replace sensor” a/nebo ,Replace patient cable“ nebo se trvale zobrazuje
hlaseni o slabé kvalité signalu (jako je ,Low SIQ"). Tato hlaSeni mohou naznacovat, ze doba
monitorovani pacienta na pacientském kabelu a senzoru je vyCerpana.
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Odchylky v méfeni mohou byt velké a mohou byt ovlivnény technikou odbéru vzorku a rovnéz
fyziologickym stavem pacienta. VeSkeré vysledky vykazujici nekonzistentnost s klinickym stavem je
treba opakovat a/nebo doplnit udaiji z dalSich testu. Krevni vzorky je tfeba analyzovat laboratornimi
pristroji pfed u€inénim klinického rozhodnuti, aby byl stav pacienta uplné pochopen.

Neponofujte pulsni oxymetr do Zadného Cisticiho roztoku ani se nepokousejte ho sterilizovat v
autoklavu, zafenim, parou, plynem, ethylenoxidem nebo jinou metodou. Pulsni oxymetr by to zavazné
poskodilo.

Z duvodu minimalizace radiového ruseni by se v tésné blizkosti pulsniho oxymetru neméla nachazet
jina elektricka zafizeni, ktera vysilaji radiové frekvence.

Fototerapie

Pouzité spektrum svétla pro fototerapii mize branit klinickym pozorovanim zmén barvy pokozky,
zpusobenych cyanézou, atd. Pfi pozorovani je tfeba postupovat opatrné.

Systém fototerapeutického svétla mize naruSovat rovnovahu vody pacienta.

Odstrante pfedméty z oblasti v draze pro svétlo emitované ze zdroje fototerapeutického svétla.
Objekty ponechané v draze svétla se mohou prehrat a zpusobit popaleni.

Fototerapeutické svétlo mize mit negativni vliv na I1éCiva a na dalsi infuzni tekutiny. Léciva a infuzni
tekutiny neskladujte v oblasti zafeni. Pokud se v pribéhu fototerapie provadi intravendzni podani, IV
kanyly maji byt chranény (zakryty).

Pozorovaci svétlo

Systém svétla ma byt vypnuty, kdyZ se nepouziva.
Vedte napajeci kabel pozorovaciho svétla peclivé tak, aby byl mimo dosah pacienta.

Monitor kysliku

Pouzivejte pouze kabel a senzor pro monitorovani kysliku v okolnim prostfedi schvaleny spole¢nosti
International Biomedical.

Pouzivejte monitor kysliku v okolnim prostredi, kdyz je ditéti dodavan kyslik.

Senzor kysliku Maxtec MAX-250E je utésnéné zafizeni obsahujici slabou kyselinu jako elektrolyt,
olovo (Pb) a octan olovnaty. Olovo a octan olovnaty jsou sloZzky nebezpe&ného odpadu a je tieba je
fadné zlikvidovat, vratit spoleCnosti Maxtec nebo spolecnosti International Biomedical k fadné likvidaci
nebo recyklaci.

Kalibrujte senzor kysliku denné, pokud se pouziva nebo pokud se podminky prostfedi vyrazné zméni
(tj. teplota, vinkost nebo barometricky tlak).

Pokles nebo zavazné kolisani senzoru kysliku po kalibraci mize posunout bod kalibrace natolik, Ze je
tfeba provést rekalibraci.

Part No. 715-0156, Rev. C -16 -



Vyhfivana matrace

Polyuretanové pény jsou hoflavé. Nevystavujte pisobeni ohné nebo jinému zdroji vzniceni.
Nepouzivejte vyhfivanou matraci bez nasazeného potahu vyhfivané matrace.

Odsavani

Pouzivejte pouze odsavaci katétry splfujici pozadavky normy ISO 8836.

Systém odsavani je dodavan s jednorazovym odsavacim zasobnikem a hydrofobnim filtrem.
Povinnosti operatora je zajistit, aby byl odsavaci zasobnik i s ochranou proti pfeteceni a filtrem pouZzit

pfi nasledujicich vyménach odsavacich zasobnik( a hadi¢ek.

Jednorazovy odsavaci zasobnik dodavany s odsavacim systémem je tfeba €asto kontrolovat, aby
nedoslo k jeho preteceni.

Odsavaci barku je tfeba mit po ruce.

Cisténi a udrzba

Nikdy neponofujte sondu teploty kiize do dezinfekéniho nebo mydlového roztoku.

Elektronika transportniho inkubatoru obsahuje citlivé komponenty, které mohou byt poSkozeny
nevhodnou manipulaci. PouZivejte vhodné techniky uzemnéni pro pracovni oblasti a servisni personal.

Po vycisténi a vydezinfikovani zafizeni pfed pouzitim vzdy zcela vysuste.

Namontujte odstranéné soucasti a zkontrolujte, zda zafizeni po vyc€isténi a vydezinfikovani funguje
normainé.

Pri Cisténi nestfikejte Cistici roztoky pfimo na dotykovou obrazovku.

Pouzivejte pouze Cistici roztoky uvedené v tomto navodu. Neschvalené Cistici roztoky mohou soucasti
poskodit.

Zabrarite pruniku ostrych nastroji do matrace. Pfed kazdym pouzitim a po kazdém pouziti zkontrolujte
povrch. Matrace se nema pouzivat, pokud jevi jakékoli znamky prianiku nebo poskozeni.

Vyménujte baterii pouze za baterii dodavanou spole¢nosti International Biomedical.
Nevyménujte baterii, pokud k tomu nejste fadné vyskoleni.
POZNAMKY:

Fyzicky popis

Panel s konektory muzZe byt umistén na pravé nebo levé strané prostfedku podle konfigurace.

Klasifikace IP je uvedena na produktovém Stitku prostredku.
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Systém NxtGen neobsahuje vyrobky z pfirodniho kaucuku.

VSechny materialy pouzité na povrsich se stalym kontaktem s novorozencem jsou biokompatibilni
materialy.

Vypnuti prostifedku

Alarmy spojené s odpojenou nebo vypnutou funkci nebudou aktivni, dokud nebude funkce opét
pfipojena nebo zapnuta.

Funkci Ize vypnout pouze klepnutim na ikonu a podrzenim ikony.

SpO,

Pulsni oxymetr nelze povazZovat za zarizeni ¢asného varovani. Pokud je indikovan sklon pacienta k
hypoxemii, je treba krevni vzorky analyzovat dalsim laboratornim oxymetrem, aby byl stav pacienta

uplné pochopen.

Informace o $pickové vinové délce muze byt uzite¢na pro lékare, napfiklad pro ty, ktefi provadéji
fototerapii.

Ztrata signalu tepu muze nastat z mnoha divodu, mimo jiné kdyz ma pacient hypotenzi, zavaznou
vazokonstrikci, zavaznou anemii nebo hypotermii, proximalné k senzoru je arterialni okluze nebo ma
pacient srdecni zastavu nebo je v Soku.

Je tfeba pouZit funkcni tester k posouzeni pfesnosti pulsniho oxymetru.

Extrémni svétla s vysokou intenzitou (jako jsou pferuSovana bleskova svétla) namifena na senzor
mohou branit oxymetru v ziskani odecti Zivotnich funkci.

Pri pouZziti nastaveni na maximalni citlivost SpO, mize byt narusen vykon detekce ,Sensor Off.
Pokud je zarizeni v tomto nastaveni a senzor se z pacienta uvolni, muZe nastat moznost faleSného
odectu vlivem ,sumu” prostredi, jako svétlo, vibrace a nadmérny pohyb vzduchu.

Patenty Masimo: www.masimo.com/patents.htm

Drzenim nebo nakupem tohoto zafizeni se nepfevadi Zadny vyslovny ani pfedpokladany souhlas s
pouzivanim prostredku s neschvalenymi senzory nebo kabely, které by samotné nebo v kombinaci s
timto prostfedkem spadaly do pfedmétu jednoho ¢i vice patentu tykajicich se tohoto zarizeni.

Dalsi informace specifické pro senzory Masimo kompatibilni s pulsnim oxymetrem, véetné informaci o
vykonu parametru/méreni pri pohybu a nizké perfusi, naleznete v navodu k pouZziti senzoru.

Kabely a senzory Masimo jsou vybaveny technologii X-Cal ™ pro minimalizaci rizika nepresnych
odectu a neoCekavanych vypadkl monitorovani pacienta. Specificka doba trvani monitorovani
pacienta je uvedena v navodu k pouZiti kabelu a senzoru.
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Fototerapeutické svétlo

Svételnou listu namontujte pouze mezi horni stranu vnitini a vnéjsi komory, kde k ni pacient nemuze
mit pristup. Vzdalenost mezi svételnou listou a efektivni povrchovou plochou je zafixovana pro komoru
S nizkym profilem a komoru XL. Se zvysujici se vzdalenosti mezi svételnou listou a ditétem se snizuje
intenzita ozareni. Se snizujici se vzdalenosti mezi svételnou listou a ditétem se zvy$uje intenzita
ozareni. Neumistujte svételnou liStu dovnitf do vnitini komory.

Pred instalaci fototerapeutického svétla a aplikaci fototerapie peclivé prostudujte oddil 11. tohoto
navodu. Existuji bezpecnostni aspekty, které je tfeba si pfed pouZzitim prostudovat a porozumét jim.

Fototerapeuticka jednotka vyuZiva specificky typ LED. V prfipadé potfeby opravy nebo vymény LED se
obratte na spolecnost International Biomedical. PouZziti nespravnych LED mize negativné ovlivnit
vykon a/nebo poskodit svétlo.

Pri pouZiti pulsni oxymetrie pfi fototerapii udrZujte senzor mimo ozarené pole. Pokud je senzor
vystaven ozareni, odecet mize byt nepresny nebo jednotka mize po dobu aktivniho ozafovani
ukazovat nulu.

Kontrolujte intenzitu ozafeni kazdy mésic kalibrovanym méridlem (jako je ILT Light Meter; International
Biomedical katalogové Cislo 736-0001, ILT katalogoveé Cislo ILT74INTERBI-CE).

Jednotka vyuZiva specificky typ LED. PouZiti nespravnych LED muZe negativné ovlivnit vykon a/nebo
poSkodit svétlo.

Monitor kysliku v okolnim prostredi

Pokud se béhem procesu kalibrace O, dotknete tlacitka ukonéeni podnabidky, systém zruSi aktualni
informace o kalibraci.

Senzor kysliku vyuZiva elektrochemickou reakci a kdyZ je vystaven okolnimu prostredi, zacne proces
Jjeho degradace.

Alarmy monitoru kysliku v okolnim prostredi nebudou aktivni ve stavu vypnutém operatorem.

Cisténi

Vycistéte a vydezinfikujte zafizeni podle pokynt k udrzbé nebo kdyz zpozorujete necistoty nebo
skvrny, které by mohly zpusobit infekci.

Nepouzivejte na komoru cistici prostfedky s alkoholem. Opakované pouzivani muze ¢asem zpusobit
poskozeni komory.

Pokud je nainstalovana volitelna vyhrivana matrace, odpojte ji od panelu konektort pfed vyjmutim za
ucelem cisténi.

Nikdy nepouZzivejte dezinfekCni roztoky v koncentracich nad doporu¢enymi hodnotami.
Nikdy nepouzivejte abrazivni hadfik nebo neschvaleny roztok k dezinfekci.

Nikdy neautoklavujte odnimatelné soucasti.
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Postupujte podle standardnich nemocnicnich postupt/nemocnic¢niho protokolu pro Cisténi/dezinfekci.
Vizualni kontrola prostiedku vyZzaduje adekvatni osvétleni.
Udrzba

Zdravotnicka zarizeni odpovidaji za provedeni rutinni udrzby, jak je podrobné popsano v navodu k
obsluze.

Provedte postupy preventivni udrzby na veSkerem doplfikovém zarizeni podle doporuceni v pfirucce
pro kazdy kus zarizeni.

Specifikace

Rozméry a hmotnosti jsou pfiblizné. VySkové rozméry jsou uvedeny tak, Ze pri secteni vychazi
pfiblizna celkova vyska.

Uzamdeni obrazovky

Obrazovku prostiedku nelze uzamknout pri aktivnim alarmu/upozornéni. Pokud se alarm/upozornéni
aktivuje, kdyz je obrazovka uzamcena, obrazovka se odemkne.
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1.9. Symboly

Na zafizeni a jeho obalu jsou pouzity nasledujici symboly.

Symbol

Popis

Symbol

Popis

Zafrizeni typu BF

Pozorovaci svétlo
(indikuje intenzitu)

Teplota pacienta

Hlavni vypinac

Teplota v komore

Radné recyklujte nebo
Zlikvidujte

Vychozi tichy alarm

[ 1=

Vyhfivana matrace

Stopky VA C Odsavani
Gasovad Je vyZzadovana
ochrana oc€i

Pauza zvukového
alarmu

Datum vyroby

Zastupce pro

QL@

Prostuduijte si privodni

Lékarské zarizeni

UDI

E C RE P Evropskou unii dokumentaci
RE F Katalogové Cislo S N Vyrobni &islo
Jednoznacny

identifikator prostfedku

Vysokofrekvenéni
ventilator

OIO

Port odnimatelnych
digitalnich médii

Vyrobce

IP33

Klasifikace ochrany
proti praniku

Stfidavy proud

_/H/BO"C
-25°C

Teplota pfi pfepravé

Stejnosmérny proud

95%
5%

Vlhkost pfi pfepravé

Jas displeje

110 kPa

50 kPa

Meze tlaku pfi
prepravé
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Obrazovka uzamdena

Nastaveni obrazovky

Casovaé prehravani

Obrazovka odemcéena

Konfigurovat

Reset ¢asového
spinace

Ikona zruseni

Pauza ¢asovace

%@ VI

Nastaveni nizké meze
alarmu

Ikona potvrzeni

Ikona nastaveni
data/Gasu

PRE

Nabidka pfedehrati

Ikona mezi alarmu

Nastaveni vysoké
meze alarmu

Ikona zaznamu
pfihody

lkona baterie

Ikona konfigurace

Ikona jazyka

EBlEER

Ikona o produktu

Ikona navratu

Ikona nabidky SpO,

Nabidka Administrator

Ikona kalibrace
topného zafizeni

®|®/ooel:][S= I}

Nabidka Service

Prfedchozi stranka

Reset na nastaveni z
vyroby

Indikator napajeni
stfidavym proudem

Nasledujici stranka

Indikator nabijeni
baterie

Indikator chybéjici
baterie

&

_J = ﬂn B

Indikator bateriového
napajeni

Nebezpecdi propichnuti

AN

Pozor

Prostudujte si privodni
dokumentaci
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A Varovani :|_,> Vystup vzduchu
02 . ] Al R+02 Vystup smésného
1 Vystup kysliku ] plynu

Spinac ventilatoru

Ventil otevien

Méreni tlaku

Funkéni uzemnéni

|
N Ventil zavien

Zarizeni tridy Il

Ikona stahovani

Autorizovany zastupce
pro Svycarsko

2. POCATECNI NASTAVENI
2.1. Pokyny k rozbaleni

Otevrete a odstrante vnéjSi obalovy material.

Odstrante vnéjsi ochranny pénovy material.
Zkontrolujte obsah, zda neni posSkozen, a zda jsou pfitomny vSechny polozky.

OdSroubujte transportni inkubator ze spodni strany palety.

Odfiznéte vazaci popruhy, pokud jsou pfitomny.
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2.2. Opatfeni pro montaz

Na zakladné transportniho inkubatoru NxtGen jsou &tyfi montazni body k montazi
transportniho inkubatoru na rozhrani, které bezpecné upevni systém transportniho
inkubatoru v nemocniénim prostfedi nebo v sanitnim voze podle potfeby. K zajisténi
inkubatoru odspodu Ize pouzit ¢tyfi Srouby 3/8-24 (nebo ekvivalent) nebo Ize matice
adaptéru odstranit, aby bylo mozné inkubator pfiSroubovat shora. Pfistup k montaznim
otvorlim shora je zevnitf k inkubatoru a mize byt omezen instalovanymi zafizenimi.
Odpovédnosti zakaznika je zajistit, aby byly pfi instalaci feSeny pozadavky na
bezpeénost. Pokud neni specifikovano jinak, maximalni hmotnost pfidavnych zafizeni je
omezena na 10 kg na panel pfidavnych zafizeni a 10 kg na polici. Rozméry jsou

pfiblizné a méni se podle konfigurace systému.

22,0"
(55,9) =

LEVY PANEL
PRO PRIDAVNA
ZARIZENI

PRAVY PANEL
PRO PRIDAVNA
ZARIZENI

32,1"
(81,5)
4X VZOR MATICE PRO 24 SROUBU 3/8 (NEBO EKVIVALENT)
0,50" MIN AZ 0,75" MAX HLOUBKA SROUBU
§K o L] -] L] L] §
o =] © [=]
2x 12,0" ’
(30,48) ° e @ e ° ° @ ° ° ©

@

L]

o

08 @0

o
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[}

°

®

®

®08

2x30,0”

(76,2)

Obrazek 2-1
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3. PREHLED SYSTEMU

Transportni inkubator NxtGen je elektromechanicky systém, urCeny k tepelné podpofre
neonatalniho pacienta v pribéhu premistovani v ramci zdravotnického zafizeni nebo mezi
zdravotnickymi zafizenimi. Systém lze pouzivat v nemocnici, v transportnich vozidlech nebo v
aplikacich letecké mediciny, jako jsou letadla s pevnymi kfidly nebo vrtulniky. Transportni
inkubator NxtGen byl podroben testovani bezpecnosti podle norem ISO 60601-1-12 a 60601-2-
20 k prokazani bezpec€nosti a stability v kazdém z téchto prostfedi. Aby byla zajisténa
bezpecnost a stabilita zafizeni pfi transportu, pouzivejte jej pouze podle pokynu.

V transportnim inkubatoru cirkuluje zahfaty vzduch v komofe pro dité pro regulaci tepelného
prostfedi na teplotu nastavenou operatorem. PFistup k ditéti je zajistén hlavnimi pacientskymi
dvifky a porty na ruce, umisténymi na vSech stranach komory pro dité. Operator zadava vstup
do fidiciho systému pres uzivatelské rozhrani, kterym je dotykova obrazovka a oto¢ny knoflik a
tlaCitko v jednom. Uzivatelské rozhrani poskytuje zpétnou vazbu o tepelném vykonu systému a
volitelné hodnoty SpO, pacienta. Komplexni systém vizualnich a zvukovych alarmi pomaha
zajistit bezpec€nost pacienta.

Pasky k polohovani pacienta slouzi k omezeni pohybu ditéte v komore pro dité. Dité ma byt v
transportnim inkubatoru vzdy zafixovano pasky, pokud je to mozné.

3.1. Fyzicky popis

3.1.1. Transportni inkubator

Obrazek 3-1 Front ISO View Obrazek 3-2 Rear ISO View

(o

—

slo Popis

Uzivatelské rozhrani - dotykova obrazovka

Otocny knoflik a tlacitko v jednom

Panel pfidavnych zafizeni - prava strana

Panel pfidavnych zafizeni - leva strana

Panel pacientskych konektor(

Komora pro dité

LiSta pozorovaciho svétla (volitelna lista
pozorovaciho/fototerapeutického svétla)

Panel pridavnych zafizeni - zadni pfistupova dvirka
Zadni elektronika - zadni pfistupova dvirka

10 Panel pridavnych zafizeni - zadni pfistupova dvirka

N[OOI IWIN|—=

|00
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3.1.2. Zadni panel elektroniky

4 8 37 9 5 1
[(-4)) | ) =\ | - ] W A
K‘g / /‘“\», Qv 2 7 2 _- ‘;
10 —H » ® @ “\\\:j/ P ’ i 1 (| —!
i @ 213 ‘ & =

Obrazek 3-3 Obrazek 3-4

(@]
E
(o]

Popis

Battery (Baterie)

Vstupni konektor stfidavého napajeni

Vystupni konektor externiho stejnosmérného napajeni

Vstupni konektor externiho stejnosmérného napajeni

Pojistky stfidavého proudu (2 x)

Zasuvka pro datovy kli¢

Jisti€ stejnosmérného proudu (vystup napajeni)

Jisti€ stejnosmérného proudu (vstup napajeni)

Prdchodka kabelu baterie

Tladitko Reset

Zasuvky vystupu napajeni stfidavym proudem (4) - prava strana

—_— | | -
DlInSlo|e|No|o| b win| =

Zasuvky vystupu napajeni stfidavym proudem (4) - leva strana (neni
na obrazku)

RN
w

Jisti€ stfidavého proudu (napajeni MSO)
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3.1.3. Panel pacientskych konektorti (umistény na levém nebo pravém koncovém
panelu)

Obrazek 3-5 Obrazek 3-6

Cislo Popis

Konektor pozorovaciho svétla (volitelné: lista
pozorovaciho/fototerapeutického svétla)

Konektor pulsniho oxymetru (volitelné: Masimo, Nellcor nebo None)
Konektor teploty pacienta T1 (primarni)

Konektor teploty pacienta T2 (sekundarni)

Konektor vyhfivané matrace (volitelny)

Konektor monitoru kysliku v okolnim prostiedi

OB WN —

3.2. Napajeni systému

Transportni inkubator Ize napajet z nékolika zdroju: externi stfidavy proud, externi
stejnosmérny proud nebo z vnitfni baterie systému.

POZOR: Po vypadku napajeni, odpojeni baterie nebo zméné napajeciho zdroje
ovéfte nastaveni teploty a kysliku.

3.2.1. Napajeni stfidavym proudem

Stfidavy proud Ize dodavat s pouzitim 100-240 VAC, 50-60 Hz pfi pfiblizné 10 A
(3 A max pro zafizeni a 7 A k poskytnuti energie pro zasuvky pro pfislusenstvi).
Pfi provozu s napajenim stfidavym proudem se zobrazi indikator napajeni
stfidavym proudem. Napdjeni stfidavym proudem ma prioritu nad vSemi ostatnimi
zdroji energie, externimi i vnitfnimi. Napajeni stfidavym proudem je tfeba pouZit,
kdykoli je k dispozici, ale rozhodné pro vyhfati transportniho inkubatoru pfi
pfipravé na pfepravu a také k dobijeni baterie.

Inkubator poskytuje ochranu tfidy 1, ale také umoznuje fyzické pfipojeni
prisluSenstvi tfidy | pfes viceCetné zasuvky. Treti kolik na vstupu stfidaveho
proudu je distribuovan do zasuvek stfidavého proudu a jedna se o funkéni
uzemneéni.
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3.2.2. Napajeni stejnosmérnym proudem

Napajeni stejnosmérnym proudem lze uskute€nit s pouzitim 12-28 VDC pfi 15 A.
Pfi provozu s napajenim stejnosmérnym proudem se bude zobrazovat indikator
stejnosmérného proudu. Externi napajeni stejnosmérnym proudem se
uskutecnuje pres 3vodiCovy kruhovy konektor, umistény na zadni strané
transportniho inkubatoru. Napajeni stejnosmérnym proudem ma prednost pied
napajenim z vnitfni baterie.

3.2.3. Bateriové napajeni

Bateriové napajeni bude automaticky zvoleno, kdyz neni k dispozici napajeni
stfidavym proudem ani napajeni stejnosmérnym proudem. Pfi provozu na vnitfni
baterii se zobrazi indikator bateriového napajeni. Pfipojeni napajeni stfidavym
proudem nebo stejnosmérnym proudem nahradi provoz na bateriové napajeni.
Baterie se bude nabijet, kdyz je transportni inkubator pfipojeny ke zdroji
stfidavého napéti nebo stejnosmérného napéti vyssSimu 15 VDC. Pfi nabijeni se
bude zobrazovat zeleny indikator BAT CHG. Rychlost, s jakou se baterie nabiji,
se snizuje, kdyz je transportni indikator zapnuty. Pfi vyrazné nizkém napéti vedeni
stfidavého proudu se také snizuje rychlost nabijeni baterie. Uplné nabiti zcela
vybité standardni baterie s kapacitou 26 ampérhodin trva pfiblizné 4,5 hodiny,
kdyz je transportni inkubator napajen stfidavym proudem a je vypnuty. Kdyz je
transportni inkubator zapnuty a zahfiva se, doba nabijeni baterie je delSi.
Transportni inkubator bude udrzovat v komofe pro dité teplotu 37 °C po dobu 4
hodin pfi pIné nabité baterii a okolni teploté 20 °C. P¥i provozu s bateriovym
napajenim bude na obrazovce indikovan stav nabiti baterie jako procentni odhad
(na nejblizSich 5 %). V pfipadé pIné nabité baterie se zobrazuje 100 % a kdyz
baterie téméF dosahla své bezpecné hladiny vybiti, zobrazi se 0 %. Kdyz je
transportni inkubator provozovan s bateriovym napajenim nebo s externim
napajenim stejnosmérnym proudem, na hlavni obrazovce se bude zobrazovat
stav nabijeni baterie, kdyZ klepnete na indikator BAT OP. KdyzZ je signalizovan
alarm ,Critically Low Battery®, inkubatoru zbyva pfiblizné 10 minut doby provozu.

Pro obecny provoz se DURAZNE DOPORUCUJE pouziti externiho napajeni
stfidavym nebo stejnosmérnym proudem. Vnitfni baterii je tfeba pouzivat, pouze
kdyz pro transportni Inkubator neni k dispozici jiny zdroj energie.
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3.3. Pripoje na externi zdroj napajeni

3.3.1. Externi napajeni stfidavym proudem
Pfipojte zafizeni do spravné dimenzované zasuvky stfidavého proudu.

1V Pfipoj pro externi napajeni stfidavym
i proudem je umisténo na zadnim stfedovém
7 panelu.

/ ||

b [ EE 1/
- 100 VA /

& MAK: 2000 VA )

3.3.2. Externi napajeni stejnosmérnym proudem

== " Napdjeni stejnosmérnym proudem se
L —= uskutecnuje pres kabel stejnosmérného
b —— - proudu s uvedenou polaritou.
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3.3.3. Vicecetné zasuvky

®
®
7

Obrazek 3-7 Obrazek 3-8

Napajeni z viceCetné zasuvky se uskutecnuje pouze kdyz je k transportnimu

inkubatoru pfipojeno externi napajeni stfidavym proudem. ViceCetné zasuvky
mohou dodavat proud 7 A pfi stejném stfidavém napéti jako externi napajeni
stfidavym proudem pro pfipojeni pfidavnych zafizeni. Treti kolik pfedstavuje

funkéni uzemnéni, nikoli ochranné uzemnéni.

3.3.4. Zasuvka napajeni stejnosmérnym proudem

Napajeni ze zasuvky stejnosmérnym
— proudem se uskutecCriuje, pouze kdyZ je k
) \ transportnimu inkubatoru pfipojeno externi
: ——————— " " | napajeni stejnosmérnym proudem. Zasuvka
W | napéjeni stejnosmérnym proudem dodava

! ' proud do 3 A pfi stejném stejnosmérném

I ?... I I; ". Vs e 7. s . W ,
Ny e ) X y | hapeti jako externi napajeni stejnosmernym
AN\ N K proudem pro pfipojeni pfidavnych zafizeni.
| e e
L) wngzmen o™=

DC VYSTUP+

d) (W) \! kolik 3)

(
'..:..u. e ) 1

DC VYSTUP+
(kolik 1)

.'.'\ '.\]' : I
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4. KONTROLA PRED POUZITIM

4.1. Kontrola pred pouzitim

Pfed kazdym pouzitim obeznamenym operatorem nebo servisnim personalem je tfeba
provést nasledujici kontroly.

4.1.1. Provozni kontrola

1.

Zkontrolujte kabel pro napajeni stfidavym proudem, zda na ném nejsou
Zadné fezy ani silné ohyby, vSechny vidlice zasuvky jsou v dobrém stavu a
Ze je kabel bezpecné upevnén na misté. V pfipadé potfeby kabel vyménte.

KdyZ je transportni inkubator pfipojen k napajeni stfidavym proudem,
stisknutim koleCka (Obrazek 3-1, polozka 2) transportni inkubator zapnéte.
Transportni inkubator provede samotestovani pfi zapnuti a otestuje
zvukovy alarm. Zkontrolujte, zda se zobrazuje postupova lista
samotestovani a zda je slySet zvukovy alarm. Zkontrolujte, zda se po
dokoncCeni testu zobrazuje v levém hornim rohu ikona napajeni stfidavym
proudem a ikona nabiti baterie.

Zkontrolujte, zda se jako vysledek samotestovani v centru hlaseni
zobrazuje PASSED.

Dejte ruku do levé Casti komory pro dité a zkontrolujte proudéni vzduchu.
Ventilator ma byt slySet na pravé strané transportniho inkubatoru.

Odpoijte pfipojeni na napajeni transportniho inkubatoru stfidavym proudem
a pozorujte, zda se v levém hornim rohu zobrazi ikona procent nabiti
baterie. Ovéfte, zda je baterie dostate¢né nabita pro pfepravu.

Potvrdte, Ze se na hlavni obrazovce zobrazuje teplota vzduchu v komofe
pro dité.

Pokud ma byt pouzito externi napajeni stejnosmérnym proudem,
zkontrolujte napajeci kabel stejnosmérného proudu, zda na ném nejsou
fezy nebo silné ohyby a zda nejsou konektory poSkozeny.

Zapnéte odsavaci zafizeni (pokud se pouziva) a zkontrolujte, zda funguje.
Vypnéte odsavaci zafizeni.

Zkontrolujte matraci a polohovaci pasky, zda nejevi znamky poskozeni.
Opravte nebo vymérite podle potieby.

4.1.2. Kontrola komory pro dité

1.
2.

4.

Zkontrolujte, zda v komore pro dité nejsou praskliny.

Zkontrolujte, zda je tésnéni mezi komorami a podnosem pro proudéni
vzduchu na svém misté. Zkontrolujte, zda priachodky na prachodovych
otvorech pro hadi¢ky na komofe pro dité jsou také na svém misté.

Zkontrolujte, zda je komora pro dité zajiSténa k transportnimu inkubatoru
dvéma zapadkami na obou koncich komory pro dité.

Zajistéte, aby komora pro dité byla Cista a pfipravena k pfepravé.

4 1.3. PrisluSenstvi

1.

ZkuSebni provoz ostatniho pfislusenstvi podle doporuceni vyrobce.
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4.1.4. Senzory a kabely

1. Zkontrolujte senzor kysliku a pulsni oxymetr, zda nejsou posSkozené. V
pfipadé potfeby vyménite.

2. Zkontrolujte kabely teplotni sondy, kabel vyhfivané matrace, kabel senzoru
kysliku a kabel pulsniho oxymetru, zda nejsou opotfebené nebo
posSkozené. V pfipadé potieby vymeérnite.

5. NAVOD K OBSLUZE

Tento oddil obsahuje operacni postupy transportniho inkubatoru. Zafizeni je tfeba provozovat s
externim napajenim, kdykoli je to mozné. Vnitini baterie ma byt pfed pouzitim plné nabita
pripojenim jednotky ke zdroji napajeni stfidavym proudem nejméné na 8 hodin. Kdyz se
transportni inkubator nepouziva, mél by byt pfipojen ke zdroji napajeni stfidavym proudem, aby
se baterie dobijela.

5.1.  Zapnuti
Operator zkontroluje zafizeni na uzivatelském rozhrani, kterym je dotykova obrazovka a
otoCny knoflik a tlaCitko v jednom. Zafizeni zapnete stisknutim koleCka umisténého pod
dotykovou obrazovkou a tim spustite bootovaci sekvenci. Zafizeni provede
samotestovaci rutinu a pak zvukovy alarm/reproduktor upozornéni zahaji test zvukového
systému.

5.2. Samotestovani pfi zapnuti

Transportni inkubator provede samotestovani pfi zapnuti v pribé&hu bootovani. Vysledky
samotestovani pfi zapnuti se zobrazuji na levé strané obrazovky pfedehfivani. Pokud
byly vysledky v8ech testl vyhovujici, zobrazi se slovo ,PASSED*. Pokud vysledky testu
nebyly vyhovujici, bude zobrazeno hlaseni chyby. Viz oddil 20. pro podporu pfi fedeni
problému.

5.3. RezZim pfedehfivani
KdyZ je sekvence bootovani ukon€ena, zafizeni prejde do rezimu predehfivani. Rezim
predehfivani umoznuje pfedehfat zafizeni na pfedem nastavenou hodnotu a uchovavat
tuto nastavenou hodnotu po dobu neurcitou nebo do doby, kdy nastane néktera z
nasledujicich situaci:

o Zafizeni pfejde do normalniho provozu

. Zafizeni pfejde do nabidky Administrator
. Zafizeni pfejde do nabidky Service

. Zafrizeni je vypnuto

Vychozi nastaveni reZimu pfedehfivani je na 36,0 °C a Ize je zménit v nabidce spravce.
V pribéhu rezimu predehfivani jsou vSechny alarmy a upozornéni vypnuty. Pfijeti
pacienta v rezimu predehfivani neni dovoleno. Rezim pfedehfivani ma pusobit jako stav
Lpripraven” se zajisténim, aby bylo zafizeni pfedehfato a pfipraveno k pfijeti pacienta.
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Obrazovka predehrivani

Funkce obrazovky
predehfrivani:

1. Vypina¢ ZAP/VYP
s e e LI LS s 4. | 2. Stavrezimu napajeni
3. Centrum hlaseni
PRE-HEAT 4. Cas (24 hod.) a okolni
| = % teplota
=SET 36.0 - - 8 | 5. Vysledky samotestovani
pfi zapnuti
Touch To Start 6. Nabidka Administrator
o 7. Nabidka Service
" | 8. Nastavena teplota

predehfivani

- | 9. Teplota proudéni
vzduchu v aktivni
komofre

o 10. Napajeni topného
zafizeni (0 - 100 %)

5.4. Nabidka Administrator

Do nabidky Administrator Ize vstoupit pouze prostfednictvim nabidky Pre-heat. Pro vstup
do nabidky Administrator klepnéte nebo pouzijte kolecko k podsviceni a volbé ikony
Administrator. Nabidka Administrator je chranéna heslem, aby k nému méli pfistup
pouze pracovnici na urovni vedeni pro nastaveni preferenci zafizeni. V nabidce
Administrator jsou nasledujici podnabidky:

. Clock (Hodiny)

. Limits (Meze)

. Log (Zaznam)

. Config

. About (O produktu)
. PulseOx (volitelné)

Obrazovky nabidky Administrator

Vstup do nabidky
Administrator:

Chcete-li vstoupit do nabidky
Administrator, klepnutim nebo
pomoci koleCka zvyraznéte a
vyberte 4mistné heslo.

Heslo nabidky Administrator:
1258

Po zadani spravného hesla
prejde zafizeni do nabidky
Administrator. Pokud se
chcete vratit zpét na
obrazovku Pre-Heat,
klepnutim nebo pomoci
koleCka zvyraznéte a zvolte
ikonu navratu.

Part No. 715-0156, Rev. C -33 -



LIMITE

ALL ALARMESALERTS DISABLED

PULSE 0%

Funkce nabidky Administrator:
1. Volby podnabidky
2. |lkona navratu

HOURS MINUTES

MOMTH YEAR

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Clock:

Chcete-li zménit ¢asu a datum
zarizeni, zvolte ikony
podnabidky klepnutim nebo
ovladacim koleckem.
Nastavte hodnotu ikony
ovladacim koleckem.

Potvrdte hodnotu stisknutim
ovladaciho kolecka nebo
klepnutim na zvolenou ikonu.

CLOCK

HIGH LIMIT @ @ @
LOW LINIT @ @ @

LIMITE CVEIG ABOY

EPM

T

RESTORE TOFACTORY DEFALLT?

ALL ALARME/ALERTS DISABLED

Alarm Limits:

Chcete-li zménit
prfednastaveni mezi alarmu
zafizeni, zvolte ikony
podnabidky klepnutim nebo
ovladacim koleCkem.
Nastavte hodnotu ikony
ovladacim koleCkem.
Potvrdte hodnotu stisknutim
ovladaciho kole¢ka nebo
klepnutim na zvolenou ikonu.
Admin Limit Range:

SpO, - Nizky 50-99, Vysoky
51-100

Tepova frekvence - Nizka 25-
229, Vysoka 26-230

% O, - Nizka 18-99, Vysoka
19-100
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® %

LTS

ABOUT

- @ @ @ ®

EPM

@ ® ® "

RESTORE TOFACTORY DEFALILT?

ARMEALERTS DISABLED

Alarm Limits: Obnova
nastaveni z vyroby

Chcete-li resetovat meze
alarmu zafizeni zpét na
nastaveni z vyroby, zvolte
ikonu navratu na nastaveni z
vyroby klepnutim nebo
ovladacim koleCkem.

Volbou ikony potvrzeni se
spusti resetovani. Volbou
ikony zruSeni se zména zrusi.
Factory defaults:

SpO; - Nizky 85, Vysoky 100
Srdeéni frekvence - Nizka 100,
Vysoka 200

% O, - Nizka 21, Vysoka 98

EC

TYP P HAHE DATA ACTION
188 ALE - 02 _DISCOMHECTED EC

BRAEAEAE STARTED
PEREIER1 STARTED
2EREBDRR STARTED |
BERBARONS STARTED |

Pagelofl

ALERTS DISABLED

Event Log:
Udalosti systému budou

zobrazeny v postupném
poradi.

Sipky nahoru a dol Ize pouzit
k prochazeni starSich udalosti.
Nejnovéjsich 1000 udalosti
bude ulozeno v Zaznamu
udalosti.

e FHOTOTHERAFY

ALARM WVOLUME

HEATED SUCTION PRE-HEAT
MATT 5 TEMPERATURE (*C)

ALL ALARME/ALERTS DISABLED

Configuration:
Chcete-li zménit konfigurované

prislusenstvi nebo nastavené
teploty pfedehfrati, zvolte ikony
podnabidky klepnutim nebo
ovladacim koleCkem.
Nastavte hodnotu teploty
predehfati ovladacim
koleCkem.

Nastavte ovladacim koleCkem
minimalni hlasitost alarmu
dostupnou pro operatora.
Potvrdte hodnotu stisknutim
ovladaciho kole¢ka nebo
klepnutim na zvolenou ikonu.
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CLOCK LitITS

ABOUT

L MLIMBER 1234

ALL ALARMSFALERTS DISABLED

$®NELLCOR

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

®%d0e060 0@

CLOCH LitATE

¥ \sinoStT

CONFIG ABOUT PULSE &

SENSITIVITY AVERAGING TIME

BPM TONE

e SHOW PI

Sensitivity

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

SMART TOMES

FASTSAT 0

O zafizeni:

Zobrazuje se sériové Cislo
zafizeni, Cislo revize softwaru
(ve formatu ,X.Y.Z“ X = hlavni
revize Y = mensi revize Z =
opravna revize), datum vyroby
a revize SpO2 (je-li
nakonfigurovana). Jsou
poskytnuty kontaktni idaje
spole¢nosti International
Biomedical.

PulseOx - Nellcor (volitelné):
Chcete-li zménit nastaveni
pulsni oxymetrie zafizeni,
zvolte ikonu podnabidky
klepnutim nebo ovladacim
koleCkem.

Nastavte hodnotu ikony
ovladacim koleckem.
Potvrdte hodnotu stisknutim
ovladaciho kolecka nebo
klepnutim na zvolenou ikonu.

Sensitivity:

ReZim normalni odezvy hlasi
zmény v méfeni SpO,
pacienta do 4-7 sekund za
podminek bez ruseni.

Rezim rychlé odezvy hlasi
zmény v méieni SpO,
pacienta do 4 sekund za
podminek bez rueni.

PulseOx - Masimo (volitelné):
Chcete-li zménit nastaveni
pulsni oxymetrie zafizeni,
zvolte ikony podnabidky
klepnutim nebo ovladacim
koleckem.

Nastavte hodnotu ikony
ovladacim koleckem.
Potvrdte hodnotu stisknutim
ovladaciho kole¢ka nebo
klepnutim na zvolenou ikonu.

Nastaveni rezimu citlivosti umoZznuje Iékafi pfizpusobit citlivost méfeni SpO, hladiné SpO,
podle sily a kvality signalu v misté méfeni. Volby jsou normalni, adaptivni, detekce vypnuté

sondy (APOD) a maximum.
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Averaging Time

Funkce prumérovani umoznuje lékafi zvolit poZadovanou hladinu viditelnosti jemnych zmén v
naméfené hodnoté. V zavislosti na akutnosti stavu pacienta a oblasti péCe jsou nékdy
preferovany kratSi doby priimérovani (testovani spanku) nad delSimi dobami primérovani
(telemetrie a novorozenci) a naopak. 8sekundové primérovani je obecné pouzivano za
nejobvyklejsi interval primérovani a je doporu€eno pro vétSinu pacientd, protoZe je dostate¢né
kratké ke zviditeInéni jemnych desaturaci a zaroven dostate¢né dlouhé pro minimalizaci
velkych zmén v SpO, zplsobenych rychlymi pfechodnymi desaturacemi.

Moznosti jsou:

2-4

4-6

8 (vychozi nastaveni)
10

12

o 14

o 16

Perfusion Index

Pfi volbé ,On“ se zobrazi index perfuse na displeji operatora.

BPM Tone

Volbou ,,On“ se zapne zvuk ténu tepl za minutu.

Smart Tones

Pokud je tén tepd za minutu zapnut, volba ,,On* zapne chytré tony.
FastSat

Volbou ,,On“ se zapne FastSat, poskytujici rychlou odpovéd na zmény SpO. a jejich zaznam
tim, Ze jim poskytne prioritu pfed nejnovéjSimi udaiji.

Administrator Menu Exit:
Klepnutim na ikonu navratu se

CLOCK LTS ABOUT

vratite na obrazovku
predehfivani.

Pokud byly provedeny zmény,
otevie se dialog pred

fechod b ku Pre-
SAVE YOUR CHANGES AND EXIT ﬂr:;:t-o em na obrazovku Pre
TO PRE-HEAT MODE? Klepnutim na ikonu potvrzeni

se ulozi vSechny provedené
zmeény.
@ x Pfi klepnuti na ikonu zrusit se
@ ‘) neuloZi provedené zadné
ALL ALARMS/ALERTS DISABLED zmény.

Part No. 715-0156, Rev. C -37 -



5.5. Nabidka Service

Do nabidky servisu Ize vstoupit pouze prostfednictvim nabidky Pre-Heat. Chcete-li
vstoupit do nabidky Service, klepnutim nebo pomoci koleCka zvyraznéte a vyberte ikonu
servisu. Nabidka Service je chranéna heslem, aby k ni méli pfistup pouze autorizovani
technici spole€nosti Biomedical. V nabidce Service jsou nasledujici podnabidky:

. Clock (Hodiny)

. Heater (Topné zafizeni)

. Battery (Baterie)

J Log (Zaznam)

. About (O produktu)
. Language (Jazyk)

Obrazovky nabidky Service

Pristup k nabidce Service:
Chcete-li vstoupit do nabidky
servise, klepnutim nebo
pomoci koleCka zvyraznéte a
zvolte 4mistné heslo.

Heslo nabidky Service: 3258
Po zadani spravného hesla
prejde zafizeni do nabidky
Service. Pokud se chcete vratit
zpét na obrazovku Pre-Heat,
klepnutim nebo pomoci
koleCka zvyraznéte a zvolte
ikonu navratu.

Funkce nabidky Service:
1. Volby podnabidky
2. |lkona navratu

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED
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CALIBRATION ABOUT

HOURS MINUTES

MONTH YEAR

ALL ALARME/ALERTS DISABLED

LANGLAGE

Clock:

Chcete-li zménit ¢asu a datum
zafizeni, zvolte ikony
podnabidky klepnutim nebo
ovladacim koleckem.
Nastavte hodnotu ikony
ovladacim koleckem.

Potvrdte hodnotu stisknutim
ovladaciho kole¢ka nebo
klepnutim na zvolenou ikonu.

s e o

CALIBRATION ABOUT

HEATER BATTERY SUCTION

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

LANGUAGE

Kalibrace:

Chcete-li zménit ohrivac
zarizeni, baterii nebo
odsavani, zvolte ikony
podnabidky klepnutim nebo
ovladacim koleCkem.

@ ® o

CALIBRATION LOG ABOUT

=35.4"

HEATER CALIBRATION

ALL ALARME/ALERTS DISABLED

LANGLAGE

Kalibrace ohtivace:

Ruéni kalibrace

Umistéte kalibraéni sondu 10
cm nad stfed matrace.

Se spousti zvolenim tlacitka
Play dotykem nebo ovladacim
koleCkem.

Automaticka kalibrace
Klepnutim na ikonu ,Enable
Auto Calibration” zapnéte
automatickou kalibraci
topného zafizeni.
Zkontrolujte, zda je kalibracni
sonda topného télesa
pfipojena k portu T2 na panelu
konektoru.

Umistéte kalibracni sondu
doprostfed matrace.

Se spousti zvolenim tlacitka
Play dotykem nebo ovladacim
koleCkem.
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L ©

CALIBRATION 0 ABOU] LANGLAGE

DEVICE WARMING UP

Heater Calibration:

Zarizeni bude vyhfivat komoru
na 36,0 °C. Bude to trvat
priblizné 45 minut.

ABOUT

ENTER CALIERATION SET POINT

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Ruéni kalibrace topného
zarizeni:

Pouzijte koleCko ke zméné
hodnoty na obrazovce na
teplotu namérenou kalibraéni
sondou.

LANGLAGE

DEVICE WARMING UP
ALERTS DISABLED

Automaticka kalibrace topného
zarizeni:

Pokud je kalibrace v
pfijatelném rozsahu, posun
bude ulozen a kalibrace bude
hotova.
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0

CALIBRATION

BATTERY TYPE CAPACITY (ARh]

BATTERY CALIBRATION

LANGLAGE

Kalibrace ukazatele:

Typ baterie

Zkontrolujte prvek ,BATTERY
TYPE"® a potvrdi, Ze je typ
spravny.

SLA (hermeticky uzaviena
olovéna s vodou)

LiFePO4 (osfore¢nan litno-
Zelezity)

Kapacita baterie

Chcete-li zménit nastaveni
kapacity, vyberte ikonu pod
nabidkou baterie zafizeni
nebo ovladacim koleckem.
obsahu ikony ovladacim
koleCkem.

Potvrdte hodnotu nastaveni
zvoleného kole¢ka nebo
kliknéte na ikonu.
Kalibrace ukazatele
Kalibrace méfidla nabiti se
spousti zvolenim tlacCitka Play
dotykem nebo ovladacim
koleCkem.Baterie musi byt
pfed kalibracni baterii zcela
nabita.

Kalibrace by se méla provadét,
kdyZz jsou oteviena 2 nebo
vice dvifek komory.
Provedte podle pokynu na
obrazovce.

L

CALIBRATMON

BATTERY TYPE CAPACITY (ARh]

®

Press refurm to CANCEL

Kalibrace ukazatele:

Systém baterii zcela vybije a
pak ji zcela nabije, aby zméfil
kapacitu. Tento postup bude
trvat pfiblizné 8 hodin.
Kalibraci Ize kdykoli zrusit
stisknutim ikony navratu a
pfijmout zvolenou vychozi
hodnotu kapacity.
Upozoriiujeme, Ze skute¢na
kapacita se mize ménit v
zavislosti na stafi baterie a
historii vybijeni.
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BATTERY CALIBRATION

Kalibrace ukazatele:

Po skoné&eni kalibrace se
zobrazi namérfena pfiblizna
kapacita baterie.

Kapacita baterie bude
aktualizovana.

Nechejte transportni inkubator
pfipojeny k externimu
napajeni.

ABOUT

LANGUAGE

Kalibrace sani:

Chcete-li zménit kalibraci
odsavani zafizeni, zvolte
dotykem nebo ovladacim
koleckem tlagitko Play

CALIBRATION LoG

ABOUT

ALERTS DISABLED

Kalibrace sani:

Systém zapne odsavaci
zafizeni a zobrazi aktualni tlak
odsavani. Zvyste tlak odsavani
na 163 mmHg. Zaktivuje se
pretlakovy ventil a tlak se snizi
na kalibrovanou hodnotu
pretlakového ventilu (160
mmHg).
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CALIBRATION 0 ABOUT

DATE/ TIHE EC  TYP P MAME DATA ACTION | Event Log;

T 14:23:80 B188 ALE — 02 _DISCOKMECTED EC B@ARERGAE STARTED| . H .
8188 ALE - SPOZ_CABLE_UNPLUSGED_EC  f2agdnad E-T.ﬂF.'I'ED| UdaIOStI SyStemu bUdou

6 B26Z EVE = SYSTEM_STARTUP_EC RERERGA STARTED| zobrazeny \ postupném
127014 8283 ENE = STSTEH_SHUTDOWN_EC BBRdRaA STARTED|

poradi.
Sipky nahoru a dolu Ize pouzit
k prochazeni starsich udalosti.

I
I
I
EE - 2 OO
|
5 Pagalaofl PE4 @
ALL ALARMS/ALERTS DIS
About:
Bude se zobrazovat celkovy
CALIBRATION LOG ABouT LANGLAGE aktivni ¢as prostFedku.
HOURS COMFIGURATION PO‘_(Ud J,e tato polozk_a
TOTAL TIME| R : aktivovana, zobrazuje se

PHOTOTHERAPY 0.0 EATED MATTR aktivni ¢as vyhfivané matrace,
5 MONITOR| : 5 momtoru.odsavanl a
HEATED MATTRESS| | fOtOteraple.
Bude se zobrazovat
konfigurace z vyroby.
Jsou poskytnuty kontaktni
Udaje spolecnosti International
Biomedical.

CONTACT U3

Language:
Chcete-li zménit nastaveni

jazyka zafizeni, zvolte ikonu
podporovaného jazyka
klepnutim nebo ovladacim
koleCkem.

K prohlizeni véech
podporovanych jazykU Ize
pouzit Sipky pfedchozi a
nasledujici stranky.
Jazykem ve vychozim

nastaveni je anglictina.
ALERTS DISAELED
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6. NORMALNi PROVOZ

Chcete-li zahajit normalni provoz zafizeni, klepnéte kamkoli do stfedového kruhu pro ukonceni
rezimu pfedehfivani a vstup na hlavni obrazovku.

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

Self Test Results:

e PRE-HEAT

| =sET 36.0 o

Touch To Start

@ =21.9°

Obrazek 6-1
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Hlavni obrazovka

POWER S0URCE REFERENCE

FOWER ONIOFF

HOME SCREEN ICON:

%Sp02 e ! =gET 36.0°

BPM

HOME SCREEN ICON:
HEART RATE

110

100 ¥ 200

%0,

HOME SCREEN ICON:
HOKYGEN 21

18 YA 98

MESSAGE
(ACTIVE) TEMP CENTER

REFEREMNCE DATA
TEMP RECORDING

TIME (24 HR)AND
AMBIENT TEMPERATURE

HOME SCREEN ICON:
0BS LIGHTS

HOME SCREEN ICON:
TIMERS

HOME SCREEN ICON:
SCREEN LOCK/
BRIGHTNESS

HOME SCREEN ICON:
TEMP & OPTIONS

Obrazek 6-2

6.1. Navigace v hlavni obrazovce

Navigace v hlavni obrazovce se provadi bud klepnutim nebo zvyraznénim a volbou
ikony koleCkem. Jako obecné pravidlo plati, Ze pokud je ikona kruhova, Ize ji zvolit
klepnutim. Kole€ko funguje jako alternativni mechanismus k navigaci v hlavni obrazovce
a k volbé pozadované ikony. KoleCko vSak nenaviguje do centra hlaSeni ani na ikony
umisténé na obrazovce nahofe. Polohu kole¢ka Ize urcit podle Zlutého kurzoru, ktery
zvyrazni kazdou ikonu, kterou Ize zvolit. Kurzor zmizi za 10 sekund necinnosti a znovu
se objevi pfi opétovném otoCeni koleCkem. lkony budou zvyraznény oranzoveé jako
indikace pro operatora, Ze byla provedena tato volba. Ikony Ize sice zvolit klepnutim, ale
zmény hodnoty Ize provadét pouze otacenim ovladaciho kolecka.

Navigace kole€ckem - ota€eni ve sméru
hodinovych rucicek

!=SET 36.0%

:36.1

®

Obrazek 6-3

Navigace kole€kem - ota€eni proti sméru
hodinovych rucic¢ek

! =sET 36,0

36.1

®

Obrazek 6-4
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Stavy ikony

Stav zvyraznéného kurzoru:
Zluty kurzor bude poskytovat zpétnou vazbu o
umisténi koleCka operatorovi.

Stav potvrzené volby:

Ikony budou zvyraznény oranzové, aby
poskytovaly vizualni potvrzeni operatorovi, ze
byla zvolena tato ikona. Volba potvrzeného
stavu je chvilkova a ikona se pfesune do
dalSiho stavu.

Stav manipulace s hodnotou:

Pokud je ikona nebo hodnota zvyraznéna
oranzoveé, jedna se o proménnou, kterou Ize
ménit otacenim kolec¢ka. S hodnotami Ize
manipulovat pouze ota€enim kolecka.

Stav vypnuto operatorem:

Operator ma schopnost vypnout urcité funkce
zafizeni, ale ne vS8echny funkce lze vypnout.
Vycet funkci, které Ize vypnout, je uveden
nize. Chcete-li vypnout funkci, klepnéte na
ikonu a podrzte ji pfiblizné 2 sekundy. Chcete-
li zapnout funkci, klepnéte na ikonu nebo ji
zvyraznéte a zvolte koleCkem.

Monitor SpO,, monitor srdec¢ni frekvence,
monitor % O,

Stav odpojeno operatorem:

Pokud operator odpoji kabel, ktery je spojen s
touto funkci, ikona prejde do stavu odpojeno
operatorem. Vycet funkci, které Ize odpojit, je
uveden nize.

Pozorovaci svétlo, fototerapeutické svétlo,
vyhfivana matrace, monitor SpO,, monitor
srdeéni frekvence, monitor % O,

Stav podnabidky:

KdyZ operator zvoli ikonu, ikona pfejde do
stavu podnabidky. Stav podnabidky umoznuje
operatorovi aktivné provadét zmény funkce.
Stav podnabidky Ize identifikovat podle
pfitomnosti ikony ,X*. Ve stavu podnabidky Ize
provadét navigaci a manipulaci pouze
koleCkem s jednou vyjimkou. Operator maze
podnabidku kdykoli ukong¢it klepnutim na ikonu
,X* a vratit se do prfedchoziho stavu.

Part No. 715-0156, Rev. C - 46 -



6.2. Tepelny provoz

Uzivatelské rozhrani - Podrobnosti o tepelnych regulaénich prvcich

= SET 35'0"::

35.9

1) Teplota T1 (primarni)

2) lkona rezimu fizeni vzduchem

3) Ikona rezimu servorizeni

4) Vykon topného télesa (0-100 %)

5) Teplota T2 (referencni)

6) Nastavena teplota

7) Aktivni teplota (komora nebo pacient)
8) lkona aktivni teploty (komora nebo

pacient)
Navigace v tepelnych regulaénich prvcich
il 36.3%
» 1 1
| =seT[36.07] iz
Kdyz je zvolen tepelny kruh dotykem nebo
koleckem, objevi se nahofe modré ,X“ a ; Cc

oranzovy prstenec zlstane okolo kruhu a
indikuje tak operatorovi, ze je v tepelné
podnabidce. KoleCko umoziiuje operatorovi
navigovat v podnabidce do pozadovaného
mista. Na kruhové ikony jako dva rezimy a na
.X* 1ze klepnout. Navigace bude pokragovat na
volitelné ikony ve spodni ¢asti tepelného
kruhu, pokud jsou nainstalovany a zapnuty.
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6.3. Popis systému tepelnych requlaénich prvkl

Existuji dvé metody, jak transportni inkubator reguluje a udrzuje teplotu na hodnoté
zvolené operatorem: fizené vzduchem (ru¢né) nebo servofizené (ditétem).

e Rezim fizeni vzduchem (rucni) reguluje teplotu uvnitf komory pro kojence
porovnavanim nameérené teploty vnitiniho snimace teploty vzduchu v komofe s
nastavenou hodnotou teploty. Nastavenou hodnotu teploty nastavuje ru¢né
operator. Pfi provozu v rezimu fizeni vzduchem (ru¢nim), T1 (doporuceno jako
teplotni sonda na kizi ditéte) i T2 (volitelna sekundarni teplotni sonda) pfedstavuji
pouze referenéni odedty teploty a NEMAJI vliv na teplotu v komofe pro kojence.

e ReZim servorizeni (ditétem) reguluje teplotu uvnitf komory pro kojence na zakladé
méreni snimace teploty na kizi pfipojeného k portu T1 na inkubatoru (a
pripojeného na kizi ditéte). V rezimu servofizeni (ditétem) se teplota namérena
snimacem teploty na kizi (T1) zobrazuje ve velkém kruhu termaini regulace. Pfi
provozu v rezimu servorizeni (ditétem) musi byt pfipojen T1, nebo se inkubator
vrati do rezimu Fizeni vzduchem (ruéniho). Ridici algoritmus v inkubatoru vyuziva
teplotu ditéte (ze snimace T1) k automatickému nastaveni teploty vzduchu uvnitf
inkubatoru tak, aby se udrZovala pozadovana teplota pacienta (nastavena
operatorem). Systém provadi postupné upravy vykonu topného zafizeni na
zakladé zpétné vazby ze snimace teploty T1 v realném Case.

o Upozornéni: Rezim servofizeni (ditétem) pouzivejte pouze v pfipadé, Ze
zarizeni je ve stabilnim teplotnim prostredi.

T1 je primarni sonda k regulaci teploty a je potfebna pro provoz v rezimu servofizeni. T2
je pouze referencni teplota a neni potfebna k provozu v Zadném rezimu. T2 je umisténa
vzdy mimo tepelny kruh k vizualni prezentaci operatorovi, je to referencni teplota a
nepfispiva k tepelnému Fidicimu systému. Pokud je systém v reZimu kontrolovaném
vzduchem, T1 (pokud je pfipojena) bude také umisténa mimo tepelny kruh k vizualni
prezentaci operatorovi, je to referencni teplota a nepfispiva k tepelnému fidicimu
systému. V prubéhu rezimu servofizeni bude T1 umisténa v tepelném kruhu a
prezentovana velkym aktivnim méfenim teploty. Pfechod mezi jednotlivymi rezimy
nevyzaduje, aby operator potvrdil nastavenou hodnotu teploty ihned po zméné rezimu.

6.4. Nastaveni

V rezimu Fizeni vzduchem vyda transportni inkubator alarm, pokud se teplota v komofe
liSi o vice nez 1,5 °C od nastavené hodnoty.

V rezimu servofizeni vyda transportni inkubator alarm, pokud se teplota ditéte (T1) liSi o
vice nez 0,7 °C od nastavené hodnoty.

Kdyz je alarm aktivni, aktivni hodnota teploty méni barvu a hlaSeni alarmu se zobrazuje
v centru hlaseni.

6.4.1. Sondy teploty kiize

T1 - Sonda teploty kiize spole€nosti International Biomedical se pouziva k
monitorovani teploty ditéte a k poskytnuti zpétné vazby fidicimu systému
transportniho inkubatoru. Zvolte vhodné misto pro monitorovani podle aktualné
prijatych zdravotnickych postupu.

T2 - Sonda teploty kiize spole€nosti International Biomedical se pouziva ke
stanoveni druhé teploty ditéte pro operatora. Tuto teplotu nepouziva systém
transportniho inkubatoru k zadné regulaci.
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Tepelné fizeni provozu - Rezim Fizeni vzduchem (ruéni)

Klepnutim nebo pomoci kole¢ka zvolte
stfedovy kruh a vstupte do podnabidky.

vi

%

89 = 99

110

100 ¥a 200

% 0

21

18 ¥a 98

Zobrazi se modre X v kruhu nahofe a
okolo kruhu se objevi oranzovy
prstenec. V tepelné podnabidce bude
vychozi nastaveni kurzoru na
nastavené hodnoté teploty.

36.0% [ . X 36.3%

=]

Pouzijte kolecko pro volbu nastaveni
teploty. Hodnota bude podsvicena
oranzové a operator ji mize nyni ménit
koleCkem.
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36.1% _J.ﬁ' X

ey | =seT [SE0E
Po dosazeni poZzadovaného bodu
nastaveni muze operator zvolit

koleCkem pro potvrzeni a pfijeti
hodnoty.

Pokud je pouzivan rezim vzduchu delSi
dobu, je tfeba pouzit sondu teploty
kiize k podrobnému monitorovani
teploty pacienta. Vzduchovy rezim
nenastavi automaticky vykon topného
zafizeni na zakladé teploty ditéte,
proto se doporucuje peclivé
monitorovani teploty pacienta.

36.0% p 2 B, €FT
I&TLy = SET TE

'35.9

o

—

Teplota v komofe se zobrazuje v hlavni
ikoné uprostfed hlavni obrazovky.

'::Q;:l i

—
18 = 98 OFF
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Tepelné Fizeni provozu - Rezim servorizeni (ditétem)

vi

' & SET 34.7°

98

Klepnéte nebo pouZijte kolecko k volbé
stfedového kruhu a vstup do tepelné

podnabidky. 110

100 ™a 200

60,

21

18 " 98

Zobrazi se modré ,X* v kruhu nahofe a
okolo kruhu se objevi oranzovy
prstenec. V tepelné podnabidce bude
vychozi nastaveni kurzoru na
nastavené hodnoté teploty.

Pouzijte kolecko pro volbu nastaveni
teploty. Hodnota bude podsvicena
oranzové a operator ji mize nyni ménit
koleCkem.
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vi

98 _
B9 TE 99
Po dosazeni poZzadovaného bodu
nastaveni muze operator zvolit BPiM

koleCkem pro potvrzeni a pfijeti 110
hodnoty. 100 5 200

21

18 ™% 98

Zajistéte, aby sonda teploty kiize byla
spravné prilozena. Lze pouzit
sekundarni teplotni sondu pro
poskytnuti dalSich informaci o teploté
pacienta.

37.8% J X
= 1 s ser[ae57]

°c
Namérena teplota ditéte se zobrazuje v
hlavni ikoné uprostied obrazovky. ’

Hhh-ﬁh‘
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Prechod z rezimu rizeni vzduchem na rezim servorizeni

Klepnutim nebo pomoci kolecka zvolte
stfedovy kruh a vstupte do podnabidky.

i

83
62

59 = 200

36.0% X 36.3°
1L | =set[3607] T2

Klepnéte na kruhovou ikonu rezimu
servo nebo pouzijte kolecko k jeho
zvyraznéni a zvoleni.

36.u=c" X

BT |=seT 360"

+35.9

A
I., Py

36.3%
T2

" VAC
=
F

OF

Ikona reZimu servo bude zvyraznéna
oranzoveé pro potvrzeni volby a
hodnota teploty T1 se pfesune z
vnéjsku kruhu na aktivni hodnotu
teploty uvnitf kruhu. Ikona pod aktivni
hodnotou teploty a ikona vedle
nastavené hodnoty se méni a
predstavuje T1 a rezim servofizeni.
Ikona fizeni vzduchem je nyni
neaktivni a zobrazuje se Sedé. Teplota
komory se pfesune do referencni
polohy mimo kruh.

89 % 9w

EPu

110

100 *= 200

21

I i 36.9°

Po volbé rezimu se v centru hlaseni
zobrazi upozornéni ,Mode Change -
Set Temp*“ (Zména rezimu - Nast.
teploty). Nastavena hodnota teploty je
nyni zvyraznéna a hodnotu Ize ménit.
Chcete-li zobrazit poZadované hodnoty
nastaveni teploty, zvolte hodnotu
koleCkem pro potvrzeni a ulozeni
nastavené teploty.

Nyni systém pracuje v rezimu
servofizeni.

¢l

98

89 % 09

110

100 ™ 200

Mode Change — Set Temp
378% P X 36.9%
= 4 ' 2 SET T2

6.4
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Prechod z rezimu servorizeni do rezimu rizeni vzduchem

Klepnutim nebo pomoci kolecka zvolte
stfedovy kruh a vstupte do podnabidky.

785 P % 36.9%
Peser[3e5¢] N©

Klepnéte na kruhovou ikonu rezimu
fizeni vzduchem nebo pomoci kole¢ko
ji zvyraznéte a zvolte.

36.1° >

! #SET 36.2°

:36. 4

o —

Ikona rezimu fizeni vzduchem bude
zvyraznéna oranzové pro potvrzeni
volby a hodnota aktivni teploty
predstavuje aktualni teplotu v komofre.
Hodnota teploty T1 se pfesune z
vnitfku kruhu do referenéni polohy vné
kruhu. Ikona pod aktivni hodnotou
teploty a ikona vedle nastavené
hodnoty teploty se méni a pfedstavuje
rezim fizeni vzduchem. Ikona
servofizeni je nyni neaktivni a
zobrazuje se Sedé.

36.0% > i 36.3%

35.9

—

Po volbé reZimu se v centru hlaseni
zobrazi upozornéni ,Mode Change -
Set Temp* (Zména rezimu - Nast.
teploty). Nastavena hodnota teploty je
nyni zvyraznéna a hodnotu lze ménit.
Chcete-li zobrazit pozadované hodnoty
nastaveni teploty, zvolte hodnotu
koleCkem pro potvrzeni a ulozeni
nastavené teploty.

Nyni systém funguje v rezimu fizeni
vzduchem.

Mode Change — Set Temp

3_6.0%','? X 36.3%
1&Tlg IESET -

:36.0
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6.5. Prijeti pacienta
KdyzZ jste pfipraveni pfijmout pacienta, klepnéte na ikonu nebo zvolte ikonu ,, Touch to
Start” uprostfed obrazovky Pre-Heat a systém prejde do reZzimu normalniho provozu.
Tento krok vynechejte, kdyz je zafizeni jiz v normalnim rezimu.

VAROVANI: Nepfijimejte pacienta v rezimu pfedehfivani.

Pfed pfijetim pacienta zvolte a potvrdte rezim tepelného fizeni a nastavte hodnotu
teploty.

POZOR: Po pfijeti pacienta neprovadéjte Upravy provoznich parametrd zafizeni,

pokud to neni nutné.

Kroky k prijeti pacienta

Otocte dvé zapadky hlavnich dvifek,
umisténé v hornich rozich hlavnich
dvirek. Jemné otocte hlavni dviftka do
oteviené polohy.

POZNAMKA: Podpirejte hlavni dvitka
pfi otvirani, aby se
dvirka nezhoupla
dovnitf zafizeni a
nezpusobila poSkozeni.

Stisknéte ¢ervenou uvolfiovaci paku a
vysunte podnos na pacienta ven z
komory tak, aby zaklapl v poloze.

POZNAMKA: Uvidite, Ze dvé Servené
packy na obou koncich
zméni polohu z
horizontalni na vice
vertikalni polohu pfi
uzamcéené poloze.

Opatrné umistéte pacienta na stfed
matrace s hlavou v preferované
orientaci.
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Zatlacte podnos na pacienta zpét do
komory tak, aby zaklapl v poloze.
Zkontrolujte, zda je podnos zablokovan
jemnym povytazenim, ¢imz si ovéfite,
zda je zdmek zaklapnuty.

Zastrcte konektor teplotni sondy do
pfislusného teplotniho portu T1 nebo
T2 na panelu pacientskych konektora.
Vedte kabel a senzor skrz spodni
pruchodku a aplikujte senzor teplotni
sondy na pacienta.

Postup aplikace teplotniho senzoru:
Pred pfilozenim senzoru vycCistéte
misto pfiloZzeni alkoholem nebo
vlaznou vodou.

Prilozte senzor na pfedni bfisni sténu.

6.5.1. Instalace a aplikace pacientskych polohovacich pasku

Ugelem pouziti t&chto pasku je zabranit neimyslnému vypadnuti novorozence z
inkubatoru. Tento pasek neni uréen k pouziti jako BODOVE z&drzné zafizeni a
neposkytuje ochranu v pfipadé narazu vozidla/letadla nebo rychlého snizeni
rychlosti. Na tento prostfedek by mél uzivatel pohlizet pouze jako na polohovaci
pomucku. Neni uréen k zadrzeni celého téla nebo jeho ¢asti. Nejlepsi ochranou
novorozence je neustalé pozorovani pacienta v pribéhu pouzivani produktu.
Tento produkt je nesterilni. Nikdy neaplikujte pfimo na pokozku pacienta.
Umistéte mezi pasek a pokozku pacienta pokryvku nebo jiny ochranny material.
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Postup aplikace polohovacich paskt pacientovi
Vyndejte dva (2) pary paskul z plastového obalu.

Zatahnéte za vSechna poutka, aby byla zajiSténa jejich integrita. NepouZivejte, pokud je
integrita naruSena.

Pripojte dvé ¢asti pasku, které maiji dvé poutka, do dvou separatnich montaznich otvort na
zadni strané skofepiny lUzka uvnitf inkubatoru. Polohujte na velikost pacienta.

Pfipojte dva zbyvaijici pasky (kazdy z nich ma pouze jedno poutko) do odpovidajicich
montaznich otvor( na predni strané skorepiny lizka.

Pfi upevnovani poutka pasku skrz otvor a zpét do pény zajistéte, aby mély hacek a smycka
upeviovaciho materialu upiny kontakt s pénovym materialem a byly pevné stlaCeny k sobé
pro maximalni kontakt.

Protilehlé pasky Ize nyni upevnit pfes pacienta, bud rovné nebo zkfizené ve tvaru ,X“.
Zatlacte hacek a smyc¢ku poutka pevné do pénového materialu.

POZOR: Polohovaci pasky je tfeba po pouziti na jednom pacientovi
zlikvidovat. Prani a opakované pouziti tohoto produktu maze
vyvolat u pacientl jdoucich po sobé riziko:

o Podrazdéni pokozky (degradace materialu nebo zadrzeni
mydla a chemikalii)

o Virove, bakterialni nebo houbové infekce

o Odpadnuti zptusobené zeslabenim upevnovaciho materialu
a zakladni textilie

POZOR: Udrzujte material polohovaciho pasku mimo dosah oblasti krku
pacienta. Tésnost pasku by neméla nijak branit rozSifeni
hrudniku.
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CENTRUM HLASENI
7.1.  Indikatory

Procenta nabiti baterie

Klepnutim na ikonu se zobrazi aktualni
nabiti baterie s pfesnosti na nejblizSich
5 %. Pokud neni baterie
konfigurovana, procenta nabiti baterie
se nebudou zobrazovat.

1002

g3 | 360% > il 36.3%
TV 4 o 12

81 % 9

Procenta nabiti baterie se budou
zobrazovat nad tlacitkem pro vypnuti
po dobu 3 sekund.

Pokud uklada data na datovy Kkli¢,
bude se zobrazovat ikona ulozisté dat.

59 Ta 00

20
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Cas

36.3%

Zafizeni zobrazuje hodiny v
24hodinovém formatu v pravém
hornim rohu. Hodiny Ize konfigurovat z
nabidky spravce nebo servisu.

7.2. Vypnuti prostredku

Fyzicka tlaCitka

Stisknutim a podrzenim kole¢ka kédovaciho
zarizeni na 10 sekund se zafizeni vypne.

Podrzenim tlacitka reset pfistupného ze zadniho
stfedového panelu na 5 sekund se zafizeni
vypne.

[, |

T
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Uzivatelské rozhrani

Klepnutim na ikonu vypnuti se zobrazi dialogové
okno.

Klepnutim na ikonu zru$eni (X) se operator vrati
na predchozi obrazovku.

Klepnutim na ikonu pfijeti se zafizeni vypne.

Klepnutim na ikonu pfedehfivani pfejde zafizeni
do rezimu predehfivani.

21

18 ™= 98
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8. VSEOBECNE INFORMACE O ALARMU
Transportni inkubator NxtGen je vybaven alarmem s hlasitosti nastavitelnou operatorem.

Pfi rebootovani transportniho inkubatoru nebo pokud bylo napajeni transportniho inkubatoru
pferuSeno na vice nez 15 minut budou vSechna nastaveni alarmu operatora resetovana na
hodnoty pfednastavené Adminem.

8.1. Typy alarmi
Operatofi a lékafi maji byt vySkoleni, aby rozpoznali kazdy typ zvukového signalu nebo
zvukove vzory signalu a patficné na né reagovali. Zvukovy reproduktor bude automaticky
testovan pfi kazdém spusténi. Uplny seznam alarm( a upozornéni naleznete v Priloha

D.
Alarm ngh %00, 35.7% ]
KdyZ nastane podminka vysokého A 1ATLg

alarmu, hlaseni alarmu se zobrazi v
centru hlaSeni. LiSta alarmu bude
blikat Cervené. Parametr, ktery je ve
stavu alarmu, bude Cerveny, a pokud
je vysoky alarm spojen s mezi alarmu
nastavitelnou operatorem, mez
alarmu zCervena. 2 |

&0 200

Alarm Medium: ]
s , . , 35.9%
Kdyz nastane podminka stfedniho - Buv
alarmu, hlaseni alarmu se zobrazi v i 8

centru hlaseni. Kolem centra hlaseni

[=]
bude blikat Zluty obrys. Parametr, 62 3 5 8
ktery je ve stavu alarmu, bude Zluty, a ——— [
pokud je stfedni alarm spojen s mezi odiggios ~ '

alarmu nastavitelnou operatorem,
mez alarmu zezZloutne.

| =SET 36.0%

Alarm Low:

Kdyz nastane podminka nizkého
alarmu, hlaseni alarmu se zobrazi v
centru hlaseni. Kolem centra hlaseni
bude blikat Zluty obrys. Pokud je
nizky alarm spojeny s mezi alarmu
nastavitelnou operatorem, naméfrena
hodnota a limit alarmu zeZloutne.
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AC Connected

l=seT 36,07

Upozornéni:
KdyZ nastane podminka upozornéni,

hlaSeni upozornéni se zobrazi v
centru hlaseni.

8.2. Rozeviraci nabidka alarmu

1. lkona rozeviraci nabidky alarmu:
Pokud je signalizovano vice alarmu
nebo upozornéni soucasng,
zobrazi se v pravém hornim rohu
obrazovky ikona rozeviraci nabidky
alarmu (+).

8 +

HIGH PRIORITY ALARM |

MEDIUM ALARM

Klepnutim na ikonu rozeviraci nabidky
alarmu (+) se zobrazi az 8 dalSich
alarmu a upozornéni. Kazdy alarm
bude mit barevny symbol vedle svého
hlaseni pro indikovani priority.
Upozornéni nebudou mit tvar vedle
svého hlaseni.

60 Ya 200
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8.3. Pauza zvukového alarmu

Chamber Cold - Check Baby

1. lkona zvukového alarmu:
Chcete-li pozastavit aktivni alarm,
klepnéte na listu alarma.

Ikona pauzy audia se zobrazi vpravo
od hlaseni alarmu jako oznameni, ze
zvukovy alarm je pozastaven.

Zvuk alarmu pfestane pfehravat zvuk
aktualniho alarmu a pak pfejde do
pauzy.

Pauza zvuku alarmu se ukon¢€i
klepnutim na listu alarmu. Pokud dojde
k jinému alarmu v pribéhu pauzy
aktivniho alarmu, pauza zvukového
alarmu se zrusi.

Doba trvani pauzy zvukového alarmu
je specificka pro alarm a je definovana
v tabulce alarmu.

8.4. Technicka chyba

Pokud nastane chyba, ktera ucini
zarizeni nespolehlivym pro pouziti,
zobrazi se obrazovka technické chyby.
Rozezni se bzu¢ak chyby a bude znit,
dokud nebude zafizeni vypnuto nebo
restartovano resetovacim tlacitkem
uprostfed zadniho panelu.
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8.5. Ovéreni alarmu

Funkci systému alarmu je tfeba ovéfovat nejméné jedenkrat roéné s pouzitim metod

uvedenych nize.

Zvuk alarmu (reproduktor) bude testovan automaticky pfi kazdém zapnuti transportniho

inkubatoru.

8.5.1. Test alarmui teploty

Alarm Priorita Rezim Metoda

Umistéte sondu T1 do

Studené dité - Stredni ReZim servo transportniho inkubatoru,

zkontrolujte dité zmeénte nastavenou hodnotu tak,
aby byla 0,8 °C nad T1.
Umistéte sondu T1 do

Studené dité - Vvsoky Re3i transportniho inkubatoru,

zkontrolujte dité ySOoKy €2IM SeVO | 2méiite nastavenou hodnotu tak,
aby byla 1,3 °C nad T1.
Umistéte sondu T1 do

Horké dité - zkontrolujte Stredni Rezim servo transportniho inkubatoru,

dité zmérite nastavenou hodnotu tak,
aby byla 0,8 °C pod T1.
Umistéte sondu T1 do

Horké dité - zkontrolujte Vvsoky Resi transportniho inkubatoru,

dité YSOKY ©2IM SeVo | - mente nastavenou hodnotu tak,
aby byla 1,3 °C pod T1.

Pripojte teplotni sondu Nizky ReZim servo .OdeJ’t € T1 od transportniho
inkubatoru.

Zadna tepl. sonda - Stredni " Nechejte alarm Pfipojte teplotni

. fedni RezZim servo Co ,

Konec rezimu servo sondu aktivni pfiblizné 1 minutu.
Nastavte komoru na 36 °C.

Horka komora - Stredni Rezim Nechejte komoru stabilizovat.

zkontrolujte dité vzduchu Zmérnte nastavenou hodnotu na
34,4 °C.

Horka komora - ’ ReZim Kd):i ma kvovmora jesté teplotu

Zkontrolujte dits Vysoky vzduchu 36 °C, zménte nastavenou
hodnotu na 33,9 °C.
Nastavte komoru na 35 °C.

Studena komora - Stredni Rezim Nechejte komoru stabilizovat.

zkontrolujte dité vzduchu Zménte nastavenou hodnotu na
36,6 °C.

Studena komora - , ReZim Kd{i ma kvovmora jesté teplotu

Zkontrolujte dité Vysoky vzduchu 35 °C, zménte nastavenou
hodnotu na 37,1 °C.
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8.5.2.

8.5.3.

8.5.4.

Test alarmt SpO,

Aby bylo zajisténo, Zze oxymetr generuje spravné indikace alarmu, provedte
nasledujici:

1. Po pfiloZzeni senzoru na zdroj pacienta (operator nebo simulator), ovérte,

zda jsou pacientské alarmy funk&ni nastavenim horni a dolni meze alarmu
SpO, a tepoveé frekvence nad ramec odedtu pacienta.

a. Mél by se rozeznit zvukovy alarm.
b. HlaSeni alarmu se ma zobrazovat v centru hlaSeni na obrazovce.
2. Ovéfte, zda jsou alarmy senzoru funkeéni.
a. Sejméte senzor z pacienta.
i. HlaSeni upozornéni se ma zobrazovat v centru hlaseni na
obrazovce.
b. Odpojte senzor z transportniho inkubatoru.

i. Hlaseni upozornéni se ma zobrazovat v centru hlaseni na
obrazovce.

Test alarmu O,

Aby bylo zajisténo, Ze monitor okolniho kysliku generuje spravné indikace alarmu,
provedte nasledujici:

1. Po umisténi senzoru kysliku do oblasti, ktera ma byt monitorovana, ovéfte,
zda jsou alarmy hodnot mimo rozsah funkéni nastavenim vysoké a nizké
meze alarmu nad ramec odectu kysliku v oblasti.

a. Mél by se rozeznit zvukovy alarm.
b. Hlaseni alarmu se ma zobrazovat v centru hlaseni na obrazovce.

Test alarmu vyhtivané matrace
Aby bylo zajisténo, ze vyhfivana matrace generuje spravné indikace alarmu,
provedte nasledujici:

1. Pfipojte a zapnéte vyhfivanou matraci. Odpojte vyhfivanou matraci od
konektoru v kabelové kapse.

a. Mél by se rozeznit zvukovy alarm.
b. Hlaseni alarmu se ma zobrazovat v centru hlaseni na obrazovce.

2. Pfipojte a zapnéte vyhfivanou matraci. S pouzitim horkovzdusné pistole
zahrivejte stfed matrace, dokud nebude aktivovan alarm Chyba matrace.

a. Mél by se rozeznit zvukovy alarm.
b. Hlaseni alarmu se ma zobrazovat v centru hlaseni na obrazovce.
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9. DATOVE ULOZISTE

9.1. Uvod
Zarizeni muze ukladat urcita data na odnimatelny datovy klic.

Na datovy kli¢ Ize zapsat nasleduijici:

Zapnuti, vypnuti, T1 sondy pacienta, T2 sondy pacienta, nastavena teplota, rezim fizeni,
teplota vzduchu v komofe, hodnota SpO,, tepova frekvence, % O, stav fototerapie
(zap/vyp), stav vyhfivané matrace a aktivni alarmy.

Kdyz ulozisté dat dosahne své kapacity, nejstarsi data budou pfepisovana prichozimi
daty. UloZena data budou zachovana po vypnuti prostfedku i po upiné ztraté napajeni.

9.2. Nastaveni

1. Zasuvka pro datovy Kli€:
Vlozte datovy kli¢ (odnimatelné datové
médium) do zasuvky datového kli¢e na
zadnim stfedovém panelu.

9.3. VSeobecny provoz

Pokud zafizeni uklada data na datovy
kli¢, bude se zobrazovat ikona ulozisté
dat na hlavni obrazovce v centru
hlaseni.
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10. PULSEOX (VOLITELNE)

10.1. Uvod

Transportni inkubator NxtGen je kompatibilni s technologiemi Nellcor® nebo Masimo®
SpOs,. Je tfeba, aby si operator prostudoval navod k pouziti senzoru, aby bylo zajisténo
pouziti spravného senzoru. Navic je tfeba senzory Masimo pouzivat s pulsnim
oxymetrem Masimo a senzory Nellcor je tfeba pouZivat pouze s pulsnim oxymetrem
Nellcor.

Volba pulsniho oxymetru je ur€ena k vydeji pouze na lékarsky predpis jako kontinualni
neinvazivni monitor saturace vzdusnym kyslikem (SpO-) a srde¢ni frekvence
pediatrickych a neonatalnich pacientl za podminek bez pohybu i s pohybem a pro
pacienty s dobrou nebo Spatnou difuzi.

Tento oddil obsahuje informace o volitelné funkci pulsni oxymetrii. Pulsni oxymetr smi
byt pouzivan pouze kvalifikovanym personalem nebo pod jeho dohledem. Pfed pouzitim
je tfeba si prostudovat pfirucku, navod k pouZiti, veSkeré bezpecnostni informace a
specifikace. Uplny popis alarmt a upozornéni ve spojeni se systémem PulseOx
naleznete v Priloha D.

10.2. Teorie fungovani pulsni oxymetrie

Integrovana volba pulsni oxymetrie v transportnim inkubatoru zobrazuje funkéni saturaci
kyslikem na zakladé nékolika kliCovych principu.

. absorpce Cerveného a infraCerveného svétla (spektrofotometrie) oxyhemoglobinu
a deoxyhemoglobinu

. zmeéna objemu tepenné krve s tkani (a tudiz absorpce svétla krvi) zplsobena
zménami tepové frekvence (pletysmografie)

. zmeény absorbance Zilni krve v prabéhu arteriovenézniho shuntovani pfispivaji k
Sumu v prabéhu pulsu

Protoze se absorpce svétla oxyhemoglobinem a deoxyhemoglobinem liSi, mnozstvi
absorbovaného €erveného a infraterveného svétla krvi zavisi na saturaci hemoglobinu
kyslikem. Pulsni oxymetry, podporované transportnim inkubatorem, Masimo SET® a
Nellcor OxiMax, rozkladaji Cervené a infraCervené pulsujici signaly absorbance na
tepenny signal a komponentu Sumu a pocitaji pomér tepennych signalt. Pomér dvou
tepennych signalld absorbance s pfidanym pulsem jsou pouzivany k ur€ovani saturace
kyslikem v empiricky odvozené rovnici v softwaru pulsniho oxymetru. Se systémem lIze
pouzit rizné senzory pulsni oxymetrie. Je tfeba, aby si operator prostudoval navod k
pouziti senzoru, aby bylo zajisténo pouziti spravného senzoru. Navic je tfeba senzory
Masimo pouzivat s pulsnim oxymetrem Masimo a senzory Nellcor je tfeba pouzivat
pouze s pulsnim oxymetrem Nellcor. Udaje o pfesnosti senzoru, uvedené v PFiloha A,
jsou zalozené na studiich lidské krve, v nichz byly hodnoty ziskané pro zdravé dospélé
dobrovolniky s navozenymi stavy hypoxie v podminkach v pribéhu pohybu a bez
pohybu srovnavany s laboratornim kooxymetrem.

Nepresné odecty SpO, mohou byt zplsobeny riiznymi pfi€¢inami, mimo jiné
nasledujicimi: Rusivé latky jako karboxyhemoglobin a methemoglobin (tzn. zvySeni SpO;
pfiblizné rovné mnozstvi pfitomného karboxyhemoglobinu).

. Barviva nebo jakékoli latky obsahujici barviva, ktera méni pigmentaci krve
. Zavazna anemie
. Nadmérné pohyby pacienta
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. Zilni pulsace

o Umisténi senzoru na koncCetinu s manzetou k méreni krevniho tlaku, tepennym
katétrem nebo intravavaskularni kanylou

. Pouziti v pribéhu defibrilace (doasné)

Méfeni tepové frekvence je zaloZzeno na optické detekci tepu na pratoku periferiemi a
proto se muze stat, ze nebude detekovat arytmie. Pulsni oxymetr nema byt pouzivan
jako nahrada pro analyzu arytmie na bazi EKG.

10.3. Nastaveni

Instalace kabelu pulsniho oxymetru
Naleznéte kabel SpO, a kabelovy senzor SpO..
Vyjméte kabelovy senzor SpO, z obalu a pfipojte jej ke konci kabelu oznaéenému ,senzor*.
Pfipojte zbyvajici konec kabelu ke konektoru SpO, nahofe uprostfed panelu konektoru.

10.4. VSeobecny provoz

Panel konektoru - Konektor pulsni oxymetrie

Uzivatelské rozhrani - PulseOx .
(Masimo nebo Nellcor)

.35.9

Provozni stavy SpO;

Normalni provoz

(1) Naméfena hodnota % SpO,

(2) Sila signalu

(3) Nizka a vysoka mez alarmu % SpO,
(4) Naméfena hodnota tepoveé frekvence

(tep/min.) BPM

(5) Dynamicky indikator tepové frekvence

(6) Nizka a vysoka mez alarmu tepové 4 1 5 7
frekvence

6 100 ¥va 200
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X 9 sp0,

298

Podnabidky 76/va 99
(7) Podnabidka konec (% SpO.)
(8) Podnabidka Kurzor

(9) Podnabidka Konec (PR) X
(10) Podnabidka Kurzor

157

100}va 200

Operator vypnut

Tato ikona predstavuje operatorem vypnuty
stav systému SpO,. Systém SpO, Ize vypnout
klepnutim na ikonu %SpO, nebo Tepova
frekvence a jejim podrzenim na 2 sekundy a
symbol vpravo se zobrazi na obou mistech.
Systém SpO, zapnete klepnutim na ikonu
%Sp0O, nebo Tepova frekvence.

Kabel/senzor odpojen

Pokud je kabel nebo senzor SpO, odpojen,
systém SpO, automaticky pfejde do stavu
kabel/senzor odpojen a v centru hlaseni se
zobrazi ,,Connect SpO, Cable”. Po pfipojeni
kabelu a senzoru SpO, prejde systém SpO,
automaticky do normalniho provozu. Klepnuti
na ikonu %Sp0O, nebo Tepova frekvence a jeji
podrzeni v odpojeném stavu zplsobi pfechod
systému SpO, do stavu vypnutého operatorem
a zru8i veskeré aktivni alarmy SpO..
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Neadekvatni signal

Pokud senzor SpO, neni schopen detekovat
adekvatni signal od pacienta, na displeji se
zobrazi ,---“.

50 Ya 200

10.5. Nastaveni mezi alarmu - % SpO,

% Sp0,
Klepnéte na ikonu %SpO, nebo ji zvyraznéte a 98
zvolte.
76 ¥z 99
X' %spo, %S00,

Zvolte nizky limit alarmu % SpO.. 98 : 98

76)wa 99 76 va 99
Otocte koleCkem bud proti sméru hodinovych % SpO0, % Sp0,
ru€iCek pro snizeni nizké meze alarmu nebo . i
ve smeéru hodinovych rucicek pro zvyseni 98 : 98
nizké meze alarmu. Potvrdte stisknutim =
kolecka. 7599 (75/¥a 99

% SpO, % SpO,
Zvolte vysokou mez alarmu % SpO.. ) 98 98

76 vz[99) 76 v 99
Otocte koleckem bud proti sméru hodinovych % SpO, % SpO,
ru€iCek pro snizeni vysoké meze alarmu nebo .
ve sméru hodinovych rucicek pro zvyseni : 98 : 98
vysoké meze alarmu. Potvrdte stisknutim o
kolecka. 76 va 98 76 vz[98)
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Klepnutim na konec podnabidky nebo jeho
zvyraznénim a zvolenim se vratite na

domovskou obrazovku.
76 Y298

10.6. Nastaveni mezi alarmu - Tepova frekvence

Klepnéte na ikonu Tepova frekvence nebo ji
zvyraznéte a zvolte.
100 & 200

BPM
Zvolte nizkou mez alarmu tepové frekvence.

[100}+& 200

Otocte koleCkem bud proti sméru hodinovych X BEM

ru€iCek pro snizeni nizké meze alarmu nebo
ve smeéru hodinovych rucicek pro zvyseni 1 5 7
nizké meze alarmu. Potvrdte stisknutim : —
kolecka. i 200
X BPM
Zvolte vysokou mez alarmu tepové frekvence. 1 5 7
101 *&(200)
Otocte koleCkem bud proti sméru hodinovych X BPM
ru€iCek pro snizeni vysoké meze alarmu nebo
ve sméru hodinovych ruci¢ek pro zvyseni 1 5 7
vysoké meze alarmu. Potvrdte stisknutim = '
kolec¢ka. 101 =2 201
® BPM L BPM b
Klepnutim na konec podnabidky nebo jeho 1 5 7
zvyraznénim a zvolenim se vratite na )

domovskou obrazovku.

Wl . 7
101 a2 \101 ¥z 20 1,;’
“"“"-___._.-"'-’
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10.7. Sila signalu

3;6.0%' X 36.3%
14Tl 1o SET T2
c

Sila signalu senzoru SpO, se zobrazuje jako
dynamicky rovnik na ikoné SpO,.

10.8. Perfusni index (pouze Masimo)

Pokud je hodnota perfusniho indexu zapnuta v
nabidce administratora, pfedstavuje pomér mezi
signalem pulsu a Sumem. To pomaha lékafim .-
urcit, zda je senzor pulsni oxymetrie umistén na

optimalnim misté pro monitorovani. Hodnota ]_-10
perfusniho indexu se pohybuje v rozsahu 0,0- 100 %& 200
20,0 (tzn. ¢im vyS8Si hodnota, tim lepsi perfuse).

89 v 99

21

18 Ya 98

10.9. Tepova frekvence (BMP)

Vizualni prezentaci tepové frekvence Ize
pozorovat na rovniku ikony BMP.

Zapnutim tonu tepové frekvence v nabidce se
zapne zvuk tepu (pouze Masimo).
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10.10. Senzory

Kontaktni informace na dodavatele k vyZadani technickych parametrd jsou uvedeny v
oddilu 21, PRISLUSENSTVI.

S integrovanym systémem pulsni oxymetrie je kompatibilnich nékolik geometrii senzoru.
Pfed vybérem jakéhokoli senzoru si peclivé prostudujte navod k pouZiti senzoru. Pfi
volbé senzoru zohlednéte hmotnost pacienta, adekvatnost perfuse, dostupna mista pro
senzor a dobu trvani monitorovani.

Poskozeni tkané maze byt zpisobeno nespravnou aplikaci nebo pouzitim senzoru pulsni
oxymetrie, napfiklad pfili§ tésnym zabalenim senzoru. Cirkulaci distalné k mistu senzoru
je tfeba rutinné kontrolovat. Misto je nutno kontrolovat a senzor pfemistovat s Cetnosti
uvedenou v navodu k pouziti senzoru. Zdroje silného okolniho svétla, jako jsou
chirurgicka svétla (zejména ta s xenonovym svételnym zdrojem), bilirubinové lampy,
fluorescencni svétla, infraCervené vyhrivaci lampy a pfimé slunecni zareni, mohou rusit
vykon senzoru SpO,. Aby se zabranilo ruseni okolnim svétlem, zajistéte, aby byl senzor
spravné aplikovan a aby bylo misto senzoru v pfipadé potieby zakryto neprisvitnym
materialem. Neuskutecnéni tohoto opatfeni v podminkach silného okolniho svétla mize
mit za nasledek nepfesna méreni.

10.11. Testery/simulatory pulsni oxymetrie

Pro ovéreni funkénosti senzorll a kabell pulsniho oxymetru Ize pouzit nékteré komeréné
dostupné funkéni testery (kompatibilitu urCete podle navodu k pouziti testovaciho
zarizeni). Funkéni testery slouZzi jako rozhrani s o€ekavanymi kalibracnimi kfivkami
oxymetru a méfi celkovou chybu systému pulsni oxymetrie. Vzhledem ke sloZité interakci
mezi senzorem pulsniho oxymetru a pacientem nelze tyto testery pouzivat k posuzovani
presnosti senzoru pulsniho oxymetru. Informace o pfesnosti senzoru naleznete v oddile
Priloha A, Specifikace pulsniho oxymetru (volitelna funkce) nebo vam je na vyzadani
poskytne dodavatel uvedeny v oddile 21, PRISLUSENSTVI.

11. FOTOTERAPIE

11.1. Uvod

Fototerapeutické svétlo vyuziva modré svétlo a je urCeno k IéCbé novorozenecké
hyperbilirubinemie. Fyzickym hardwarem je svételna lista, sestavajici z lehkého uzaveéru
z eloxovaného hliniku se dvéma kompresnimi montaznimi nozkami. Svételna lista je
vzdy umisténa mezi vnitfni a vnéjsSi komorou transportniho inkubatoru. Svételna lista ma
tenky difuzér LED, ktery chrani vnitini elektrické komponenty pfed nahodnymi zbytky.
Intenzita svétla se méni se vzdalenosti od pacienta. LED emituji svétlo v oblasti 450-465
nm. Tento rozsah odpovida spektralni absorpci svétla bilirubinem a je pokladan za
nejucinnéjsi pro degradaci bilirubinu. Modré LED nejsou vyznamnym zdrojem ultrafialové
(UV) nebo infraCervené (IR) energie. Systém fototerapeutického svétla ma byt
nastavovan pouze patfi¢né vySkolenym personalem a pod vedenim kvalifikovaného
zdravotnického personalu, obeznameného s aktualné znamymi riziky a vyhodami
fototerapeutického zafizeni pro novorozence.
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11.2. Nastaveni
Pokud je zafizeni vybaveno fototerapeutickym systéemem, je tento systém integrovan v
pozorovacim svétle. Popis nastaveni naleznete v ¢asti 12, POZOROVACI SVETLO.
11.2.1. Kontrola intenzity

Zapnéte fototerapeutické svétlo a kalibrovanym méfidlem (jako je ILT Light
Meter; International Biomedical katalogoveé Cislo 736-0001, ILT katalogové Cislo
ILT74INTERBI-CE) méfte intenzitu ozafeni ve stfedu inkubatoru. Ovérte, zda je
16 pW/cm?/nm nebo vétsi (komora XL) nebo 30 pW/cm?nm (nizka komora).

Pokud neni, odstavte jednotku z provozu a vyménte svételnou liStu.

11.2.2. Priprava ditéte

Dité musi lezet v komofe a mit vétSinu pokozky obnazenou. Terapie se
uskute€ni pouze na obnazené pokozce vystavené fototerapeutickému svétlu.

POZOR: Odstrante pfedméty z oblasti v draze pro svétlo emitované ze
zdroje fototerapeutického svétla. Objekty ponechané v draze
svétla se mohou prehfat a zpUsobit popaleni.

11.3. VSeobecny provoz

Normalni provoz (VYP)
(1)

Normalni provoz (ZAP)
(2)
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Pro zahajeni fototerapie prejdéte do
podnabidky topného zafizeni a zvolte
ikonu fototerapie klepnutim na kolecko.

Vi

BPM

_62

35.9% X

ST |=sET 36.0°

35.8

Zobrazi se upozornéni v centru
hlaseni, které operatorovi pfipomene,
Ze ma zakryt oCi ditéte ochrannym
Kkrytim.

Cover Infant's Eyes

i _F—
36.0% , X 36.5%

FTLE et 350% T2

Pro deaktivaci fototerapie prejdéte do
podnabidky vyhfivaciho zafizeni a
zvolte ikonu fototerapie klepnutim na
kolecko.

59 =& 200
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11.3.1. Efektivni povrchova plocha

Nasledujici graf ukazuje normalizovana spektra diod Royal Blue LED v
porovnani se standardnimi frekvencemi vinové deélky.

100 H

80

60

Kralovska
modri

40

Relativni vykon zareni (%)

20

380 430 480 530 580 630 680 730 780

Vinova délka (mm)

Maximalni intenzita svétla je 35 pW/cm?/nm pro nizkou komoru a 22 pW/cm?/nm

pro komoru XL. Toto méfeni se provadi ve stfedu efektivniho povrchu pro
fototerapii.

Nizka komora
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11.3.2. Indikator zivotnosti fototerapeutického svétla

Kdyz sviti Cervena kontrolka Zivotnosti fototerapie na svételné listé, modré LED
presahly svaj limit 39 000 hodin a je ¢as vyménit svételnou listu. Pro fototerapii
se pouziva deveét modrych LED. Kdyz jedna nebo vice z téchto LED jiZ nesviti,
je tfeba svételnou liStu vymeénit.

12. POZOROVACI SVETLO

12.1. Uvod

Pozorovaci svétlo vyuziva bilé svétlo a je urCeno k pouziti jako pfidavny osvétlovaci
systém, ktery doplriuje okolni svétlo. Fyzickym hardwarem je svételna lista, sestavaijici z
lehkého uzavéru z eloxovaného hliniku se dvéma kompresnimi montaznimi nozkami.
Svételna lista je vzdy umisténa mezi vnitfni a vnéjSi komorou transportniho inkubatoru.
Svételna lista ma tenky difuzér LED, ktery chrani vnitini elektrické komponenty pfed
nahodnymi zbytky. Intenzita svétla se méni se vzdalenosti od pacienta. Bilé LED emituji
svétlo v oblasti 360-830 nm.

12.2. Nastaveni
Instalace pozorovaciho svétla

1. Vyjméte vnéjSi komoru a odlozte ji stranou.

2. Umistéte svételnou listu na horni povrch vnitini komory mezi dva lokatory ve tvaru
C.

3. Opatrné vedte kabel k zadnimu pravému nebo zadnimu levému rohu komory

podle umisténi panelu konektort, a dolU na stranu vnitfni komory.

Obrazek 12-1 Obrazek 12-2
Lokatory svételné listy Lokatory svételné listy
4. Volné nainstalujte vnéjsi komoru a zatlacte svételnou liStu mezi dva kusy komory.
5. Zajistéte, aby kabel prochazel vybranim pro kabel na vné&jsi komore.
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Obrazek 12-3

Obrazek 12-4

6. Kdyz je svételna lista a jeji kabel na spravném misté a kabel je spravné vedeny,
zajistéte vnéjSi komoru zapadkami komory (4).

12.3. VSeobecny provoz

Ovladani pozorovaciho svétla se uskutec€riuje prostrednictvim uZzivatelského rozhrani,
fyzicky pfipojeného k panelu konektorl. Ikona pozorovaciho svétla je umisténa v pravém
hornim rohu obrazovky a konektor je umistén v levém hornim rohu panelu konektoru.

Uzivatelské rozhrani - lkona
pozorovaciho svétla

Panel konektort - Konektor pozorovaciho svétla
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Pozorovaci svétlo ma &tyfi stavy zobrazené a popsané nize: Normaini provoz - ZAP,
normalni provoz - VYP, podnabidka, a odpojeno.

Provozni stavy pozorovaciho svétla

Normalni provoz (stav VYP)

(1) Ikona pozorovaci svétlo VYP (bila)
(2) Intenzita svétla (0 %)

Ve stavu VYP je ikona pozorovaciho svétla bila a proto neni 2
na jizni polokouli indikator intenzity.

Normalni provoz (stav ZAP)
(3) Ikona pozorovaci svétlo ZAP (oranzova)

(4) Intenzita svétla (100 %) 3
Ve stavu ZAP je ikona pozorovaciho svétla oranzova a
intenzita svétla je reprezentovana na jizni polokouli 4

gradientem sestavajicim z 5 oddélenych segmentu intenzity

svétla.

Podnabidka intenzity svétla
(5) Konec podnabidky 5
(6) Volici prvek intenzity svétla (0-100 %)

V podnabidce Ize otaCenim koleCkem ve sméru hodinovych
ru€iCek zvysit intenzitu svétla a otaCenim proti sméru
hodinovych rucicek snizit intenzitu svétla. Volbou koleCkem 6
nebo klepnutim na ikonu konec podnabidky se intenzita
potvrdi a ikona pozorovaciho svétla se vrati do normalniho
provozu ve stavu ZAP.

Pozorovaci svétlo odpojeno

Pokud je kabel pozorovaciho svétla odpojen, zobrazi se
ikona odpojeného stavu. V centru hlaSeni se zobrazi
upozornéni ,Light Bar Disconnected®. Kdyz je pfipojen kabel
pozorovaciho svétla, pozorovaci svétlo po volbé
automaticky pfejde do normalniho provozu.

12.3.1.

Zapnuti pozorovaciho svétla

Pozorovaci svétlo se aktivuje klepnutim nebo volbou ikony pozorovaciho svétla.
Po klepnuti na ikonu nebo jeji volbé a oranzovém zvyraznéni pozorovaci svétlo
vzdy zahaji ,mékky start“. Pokud je to pocate¢ni aktivace pozorovaciho svétla
od zapnuti, intenzita svétla se bude automaticky zvySovat do 60 %. Pokud bylo
svétlo dfive aktivovano, intenzita se bude zvySovat na posledni znamé
nastaveni intenzity. V podnabidce intenzity svétla Ize otaCenim koleCkem ve
sméru hodinovych ruciCek zvysit intenzitu svétla a otaCenim proti sméru
hodinovych ruciek snizit intenzitu svétla. Intenzitu svétla Ize nastavovat v
pFirlstcich po 20 %. Kdyz je hodnota intenzity nastavena na pozadovanou
uroven, volbou koleCkem nebo klepnutim na ikonu konec se intenzita potvrdi a
ikona pozorovaciho svétla se vrati do normalniho provozu ve stavu ZAP.
Nastaveni intenzity svétla bude prezentovano na jizni polokouli pozorovaciho
svétla a ikona se zméni z bilé na oranZovou.
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12.3.2. Vypnuti pozorovaciho svétla

12.3.3.

12.3.4.

KdyZ je pozorovaci svétlo ve stavu ZAP, Ize je vypnout stisknutim a podrzenim
ikony. Ikona bude zvyraznéna oranzové a pozorovaci svétlo bude vypnuto.
Ikona pozorovaciho svétla se zméni na normalni provoz - stav VYP.

Nastaveni intenzity pozorovaciho svétla

Kdyz je pozorovaci svétlo ve stavu ZAP, klepnutim na ikonu se vratite do
podnabidky intenzity svétla a mlzete upravovat intenzitu svétla.

Interakce systému pozorovaciho svétla s volitelnym fototerapeutickym
systémem

Systém pozorovaciho svétla mize byt kombinovan s volitelnym
fototerapeutickym systémem v jednom kusu hardwaru. Ovladani kazdého
osvétlovaciho systému je nezavislé, avsak jejich chovani vzajemné interaguje.
Konkrétni pokyny pro fototerapeuticky systém jsou uvedeny v oddilu fototerapie
této prirucky. Nize je uvedeno shrnuti popisujici jak bude kazdy osvétlovaci
systém reagovat na aktivaci druhého osvétlovaciho systému.

o Pokud jsou fototerapeuticka svétla zapnuta a fototerapeuticky systém je
aktivovany, pozorovaci svétla budou vypnuta.

o Pokud jsou fototerapeuticka svétla zapnuta a pozorovaci svétlo je
aktivované, pozorovaci svétla budou vypnuta.

o Pokud byla fototerapeuticka svétla vypnuta aktivaci pozorovaciho
svétla, fototerapeuticka svétla zlUstanou vypnuta, i kdyz je vypnuté
pozorovaci svétlo.

13. MONITOR KYSLIKU V OKOLNiIM PROSTREDI

13.1. Uvod

Monitor kysliku v okolnim prostfedi je ur€en k pouziti pro méfeni a zobrazovani
koncentrace Kysliku jako procenta (%) objemové frakce v oblasti, které je senzor kysliku
vystaven. Senzor Ize umistit uvnitf komory pro dité. Odecty jsou pfimo umérné
parcialnimu tlaku kysliku (PO,), ktery se rovna procentlim kysliku vynasobenym
absolutnim tlakem v mé&feném prostiedi. Monitor kysliku v okolnim prostfedi miaze byt
ovlivnén nasledujicimi faktory:

13.1.1.

Teplota

Aby byly odecty kysliku pfesné, musi byt monitor kysliku v okolnim prostiedi
tepelné stabilni pfi kalibraci a pfi provadéni méfeni. Pokud se teplotni podminky
zméni, musi byt poskytnut dostateCny Cas ke stabilizaci senzoru, aby poskytoval
presné odecty. NejlepSich vysledku dosahnete, kdyz monitor okolniho kysliku
zkalibrujete pfi stejné teploté, pfi jaké bude pouzivan.
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13.1.2.

13.1.3.

13.1.4.

Tlak

Odecty z monitoru kysliku v okolnim prostfedi jsou pfimo umérné koncentraci
kysliku, pouze kdyz je udrzovan konstantni tlak. Monitor kysliku v okolnim
prostfedi neprovadi kompenzace na barometricky tlak. Protoze prutok plynu, z
néhoz jsou odebirany vzorky, maze ovlivnit tlak na senzoru tak, ze se zpétny
tlak mGze ménit, je tfeba, aby byl monitor kysliku v okolnim prostfedi kalibrovan
pfi stejném tlaku jako vzorek plynu. Zmény v nadmorské vySce mohou mit za
nasledek chybu kalibrace pfiblizné 1 % odectu na 250 stop. Obecné je tieba
kalibraci pfistroje provést, kdyz se zemépisna nadmofrska vyska, ve které je
vyrobek pouzivan, zméni o vice nez 500 stop. Monitor kysliku v okolnim
prostfedi nema byt kalibrovan pfi tlaku vySSim nez 2 atmosféry, protoze je to
mimo rozsah zamys$leného pouziti senzoru.

Vihkost

Kondenzace zpusobena vysokou vlhkosti muzZe negativné ovlivnit monitor
kysliku v okolnim prostfedi. Senzor je tfeba kalibrovat a pouzivat v prostfedich s
relativni vihkosti <95 % a ma byt umistén pred pfipadnym zvihéovacem (pokud
je v dychacim okruhu pouzit), aby se snizilo riziko kondenzace vody.

Senzory kysliku

Senzor kysliku Maxtec MAX-250E funguje podobné jako konvencni galvanicky
senzor kysliku (olovéna anoda/elektrolyt KOH). Chemie senzoru MAX-250E je
vSak unikatni. Diky pouZiti slabé kyseliny jako elektrolytu poskytuji senzory
MAX-250 lepS8i vykony nez konvencni senzor kysliku. Elektrolyt ve formé slabé
kyseliny neni ovlivnén CO,, CO a NOx. V disledku toho se jedna o senzor s
vynikajici technickou vyhodou oproti senzorim typu KOH v aplikacich, kde jsou
tyto plyny pfitomny.

Pouzivejte pro transportni inkubator pouze senzory kysliku Maxtec Max-250E a
kabely dodané spolecnosti International Biomedical. Senzory kysliku Max-250
poskytuji rychlou odezvu, stabilitu a Zivotnost delSi nez 9000 hodin.

13.2. Nastaveni

Instalace kabelu monitoru okolniho kysliku

Lokalizujte kabel senzoru kysliku a senzor kysliku.

Vyjméte senzor kysliku z obalu a pfipojte jej ke konci kabelu oznatenému ,senzor*.

Pfipojte zbyvajici konec kabelu oznaceny ,Incubator” ke konektoru monitoru okolniho kysliku v
pravém spodnim rohu panelu konektor(.

Umistéte senzor kysliku na misto, kde chcete monitorovat koncentraci kysliku.

13.2.1.

Kalibrace

Aby byly odecty kysliku prfesné, musi byt monitor kysliku v okolnim prostiedi
tepelné stabilni pfi kalibraci a pfi provadéni méfeni. Kalibraci je také tfeba
provadét pfi stejném tlaku jako pfi pouzivani, protoze pratok vzorku plynu mize
zménit zpétny tlak v misté snimani a zménit odecet kysliku. Nikdy nekalibrujte
pfi tlaku vy$Sim nez 2 atmosféry, protoze je to mimo rozsah zamysleného
pouziti senzoru. Senzor je tfeba kalibrovat a pouzivat v prostfedich s relativni
vlihkosti <95 % a ma byt umistén pfed pfipadnym zvlhCovaCem, aby se snizilo
riziko kondenzace vody.
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Nasledujici kroky popisuji a ilustruji proces kalibrace senzoru kysliku:

Proces kalibrace senzoru kysliku

Klepnutim na ikonu monitoru Kysliku v okolnim
prostfedi nebo jeji volbou na uzivatelském

rozhrani vstupte do podnabidky. 87 %100]

P i

(e€)

Pouzijte koleCko k zvyraznéni ikony kalibrace
pomoci kurzoru podnabidky.

Zvolte ikonu kalibrace stisknutim kolecka.
Ikona zméni barvu na oranzovou s aktivni
namérfenou hodnotou.

Vystavte senzor kysliku ptsobeni plynného
kysliku znamé koncentrace na nékolik minut,
aby byla zajisténa stabilizace odectu. Kdyz je
odecet stabilni, ovladacim koleCkem zvysSujte
nebo snizujte oranzovou aktivni hodnotu % O,,
aby se shodovala s hodnotou % O,
kalibra&niho plynu.

Po dosazeni pozadované hodnoty stisknéte
ovladaci kole€ko nebo klepnéte na ikonu
kalibrace pro uloZeni a ukon&eni procesu
kalibrace a navrat do podnabidky.
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13.3. VSeobecny provoz

Ovladani monitoru kysliku v okolnim prostfedi se uskuteChuje prostfednictvim
uzivatelského rozhrani, fyzicky pfipojeného k panelu konektoru. Ikona monitoru kysliku v
okolnim prostfedi je umisténa v levém dolnim rohu obrazovky a konektor je umistén dole
v pravém dolnim rohu panelu konektora.

Uzivatelské rozhrani - lkona monitoru | Panel konektoru - Konektor monitoru kysliku
kysliku v okolnim prostredi v okolnim prostredi

N
.
\Li./‘

0

L

Monitor kysliku v okolnim prostfedi ma &tyfi stavy zobrazené a popsané nize: normalni
provoz, podnabidka, operator vypnut a odpojeno.

Provozni stavy monitoru kysliku v okolnim prostredi

Normalni provoz
(1) Naméfena hodnota (% O,)
(2) Nizka a vysoka mez alarmu

88 ¥a 99

Podnabidka

(3) Podnabidka Konec
(4) Podnabidka Kurzor
(5) Ikona Rezim kalibrace

Operator vypnut

Tato ikona predstavuje stav vypnuti operatora monitoru
kysliku v okolnim prostfedi. Monitor kysliku v okolnim
prostfedi Ize vypnout klepnutim na ikonu monitoru kysliku v
okolnim prostfedi a jejim podrzenim na 2 sekundy a symbol
se zobrazi vpravo. Monitor kysliku v okolnim prostredi
zapnete klepnutim na ikonu monitoru kysliku v okolnim
prostredi.
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Kabel/senzor odpojen

Pokud je monitor kysliku v okolnim prostfedi odpojen,
prejde monitor kysliku v okolnim prostfedi automaticky do
stavu kabel/senzor odpojen a v centru hlaseni se zobrazi
»connect O, cable”. Po pfipojeni kabelu kysliku prejde
monitor okolniho kysliku automaticky do normalniho
provozu. Klepnuti na ikonu monitoru kysliku v okolnim
prostfedi a jeji podrzeni v odpojeném stavu zpUsobi
pfechod monitoru kysliku v okolnim prostfedi do stavu
vypnutého operatorem a zrusi veSkeré aktivni alarmy
monitoru okolniho kysliku.

14. VYHRIVANA MATRACE

14.1. Uvod

Vyhfivanou matraci je tfeba pouZzivat v kombinaci s topnym télesem transportniho
inkubatoru. Vedle zahfivani matrace také poskytuje ulevu od tlaku a pouziva
zabudovanou pénovou podlozku pod flexibilnim hfejicim povrchem. Pé€nova poduska je z
polyuretanu odolného vic&i doutnani a je zapouzdiena v ohnivzdorném litém potahu
polyuretanové vyhfivané matrace z polyesteru. Textilie je navrzena pro aplikace, kde
flexibilni potahova textilie muze pomoci snizit tlak na stykovych plochach a vykazuje
antimikrobialni plsobeni zadouci ve prospéch ochrany proti infekci.

POZOR: Polyuretanové pény jsou hoflavé. Nevystavujte pusobeni ohné nebo
jinému zdroji vzniceni.

POZOR: Nepouzivejte vyhfivanou matraci bez nasazeného potahu vyhfivané
matrace.

14.2. Nastaveni
Instalace vyhfivané matrace

1. Umistéte vyhfivanou matraci do komory na podnos matrace.
2. Vedte kabel vyhfivané matrace pruchodkou, ktera je nejblize od panelu
konektord.

Obrazek 14-1 Kabel vyhfivané matrace | Obrazek 14-2 Kabel vyhfivané matrace
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3. Pfipojte kabel vyhfivané matrace ke spodnimu stfedovému konektoru, jak je
Znazornéno nize.

Obrazek 14-3
14.3. VSeobecny provoz

Ovladani vyhfivané matrace se uskutec€nuje prostfednictvim uzivatelského rozhrani,
fyzicky pfipojeného k panelu konektoru. Ikona vyhfivané matrace je umisténa dole
uprostfed obrazovky a konektor je umistén dole ve stfedu panelu konektord.

Uzivatelské rozhrani - lkona vyhfivané matrace

== % —— -36..9%:

| #serf3657] N

2;. *‘ @ vAC

=
OFF

Normalni provoz (VYP)

(1)

Normalni provoz (ZAP)

(2)
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Vyhfivanou matraci zapnete tak, ze
prejdete do podnabidky topného
zarizeni a zvolite ikonu vyhfivané
matrace klepnutim na kolec¢ko.

21

18 ¥a 98

Vyhfivanou matraci vypnete tak, ze
prejdete do podnabidky topného
zarizeni a zvolite ikonu vyhfivané
matrace klepnutim na kolec¢ko.

18 ™a 98

15. ODSAVANI
15.1. Uvod
Transportni inkubator se dodava s integrovanym nizkoprutokovym, nizkovakuovym
odsavacim zafizenim. Tento hardware je pfistupny od zadnich dvifek.
15.2. Nastaveni

Pokud bylo zakoupeno voliteIné dodavané odsavaci zafizeni, bude odsavaci zafizeni jiz
nainstalovano v transportnim inkubatoru.

Odsavaci zasobnik ma maximalni objem 800
ml a je vybaven plovakovym ventilem, aby
nedoslo k jeho preteCeni. Kdyz je plovakovy
ventil aktivovany, pritok ustane, dokud nebude
odstranéna odsata a prebytecna kapalina.
Vypnéte odsavaci zafizeni a postupujte podle
procedury k vyprazdnéni obsahu a vyméné
odsavaciho zasobniku. Dodava se upinaci
konzola k montazi odsavaciho zasobniku na
pozadované misto.
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Pripojte kratkou spojovaci hadi¢ku z modulu
odsavani k odsavacimu zasobniku.

Pfed pouzitim pfipojte k odsavacimu zasobniku
odsavaci katétr podle normy ISO 8836 (neni
soucasti dodavky). Ucpéte hadicku a
vyzkousSejte maximalni tlak odsavani. V pfipadé
potfeby tlak odsavani upravte na uzivatelském
rozhrani na poZzadovanou hodnotu.

15.3. VSeobecny provoz

Provozni stavy odsavani

Normalni provoz (VYP)

Normalni provoz (ZAP)

(1) Naméfena hodnota zaporného 1.
tlaku

(2) Jednotky méfeni - milimetry
rtutového sloupce
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35.5%
T2

Pfejdéte do podnabidky vyhfivaciho
zarizeni a zvolite ikonu odsavani
klepnutim na kolecko.

35.6%
T2

| =SET 36.0%
Upravte koleCkem tlak odsavani
(ucpéte hadi¢ku pro zobrazeni tlaku
odsavani).

Zobrazena hodnota tlaku bude ménit
barvy v zavislosti na hodnoté.
0 - 59 mmHg - BILA

60 - 100 mmHg - ZELENA e

>101 - CERVENA e

21

Odsavaci zarizeni vypnete tak, ze
prejdete do podnabidky topného
zarizeni a klepnete na ikonu odsavani.

Part No. 715-0156, Rev. C -88 -



I =SET 36.0%

o
KdyZ je odsavani zapnuté, znovu &
vstupte do ikony, upravte tlak odsavani : g 3 5 9
a klepnéte na ikonu. X n

16. CASOVACE

16.1. Uvod
Nabidka Casovace je standardni funkci transportniho inkubatoru. Nabidka umoziuje
operatorovi nastavit Casovac odpocitavani nebo spustit Casovac stopek. Nabidka
Casovacul je pouze pro informaci a nefidi zadnou jinou funkci transportniho inkubatoru

ani s ni nekoreluje.
16.2. VSeobecny provoz
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Provozni stavy ¢asovacu

Normalni provoz - casovaé

aktivni

(1) Zobrazuje se hodnota ¢asu
(odpocitavani nebo stopky)

“c

Podnabidka

(3) Podnabidka Konec

(4) Ikona Stopky

(5) Ikona Casovacé s
odpocitavanim

Podnabidka - Stopky

(6) Podnabidka Konec

(7) Ikona Prehravani

(8) Ikona Reset (neaktivni)

Podnabidka - Ikona Casovaé s

odpogditavanim

(13) Podnabidka Konec

(14) ,Nastavena“ hodnota
CasovacCe s odpoditavanim

(15) Ikona Pfehravani

(16) Ikona Reset (neaktivni)

Zvolte ikonu stopek

Pouzijte ikony Pfehravani, Pauza a Reset k

fizeni Cinnosti stopek.
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Casovaé s odpoéitavanim Nastaveni a prehravani

Ikona Volba ¢asovace s odpocitavanim

Zvolte hodnotu ¢asovace odpocitavani a
otocte koleCkem ve sméru hodinovych ruci¢ek
na pozadovany Cas. Zvolte hodnotu znovu pro
potvrzeni.

Pouzijte ikony Pfehravani, Pauza a Reset k
fizeni Casovace s odpocitavanim.

17. NASTAVENI ZARIZENI

17.1. Uvod
Nabidka nastaveni zafizeni je standardni funkci transportniho inkubatoru. Nabidka
umoznuje operatorovi upravit jas obrazovky, upravit hlasitost alarmu a zamknout
obrazovku.

17.2. VSeobecny provoz
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Uzam¢€eni obrazovky

Zvolte ikonu nastaveni obrazovky
klepnutim nebo koleckem.

35.5%

T2

81 % 98

BPM

_62

60 *a 200

21

21 Y& 98

Zvolte koleckem ikonu uzamdeni.

Ikona zaméeni
obrazovky bude
Sedé a nebude
mozné ji zvolit,
pokud jsou aktivni
alarmy/upozornéni.

POZNAMKA:

36.0%
112

[ =SET 36,0

Obrazovka jiz nebude pfijimat pfikazy
z dotykové obrazovky. Na centrum
hlaSeni je stdle mozné klepnout.

15T1

Obrazovku odemknete stisknutim
koleCka nebo klepnutim na ikonu
zamku.

=)

& 10:35

L+
25C
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Nastaveni jasu obrazovky

3.9 P 35.5%

BT |=SET 360 N\
°c

Zvolte ikonu nastaveni obrazovky

klepnutim nebo kole¢kem.

35.9%_
Sy I=seT 36.0%

Zvolte ikonu jasu.

59 ¥a 200

20

Nastavte jas obrazovky koleCkem.

34.9% 35.5%

':an. | =SET 36,0° T2
°c
Zvolte ikonu nastaveni obrazovky
klepnutim nebo kole¢kem.
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Nastaveni hlasitosti alarmu

35.9% '.

15TLV

I =SET 36,0

Zvolte ikonu hlasitosti alarmu.

Nastavte hlasitost alarmu kole¢kem.
Rozsah hlasitosti alarmu je od minima
administratora po 100 %. (Viz bod 5.)

K Cisténi a dezinfekci pouzivejte mékkou Cistou textilii a dezinfekeni roztok. Po kazdém
pouziti pro dité postupujte podle nemocnicnich postupu pro kontrolu infekce pro
dezinfekci prostfedku. Otfete povrchy zafizeni mékkou textilii navihéenou doporué¢enym
dezinfekcnim roztokem. VZdy postupujte podle navodu k pouZiti od vyrobce Cisticiho
roztoku. Vysuste vSechny povrchy mékkou textilii, aby byly odstranény veskeré zbytky
Cisticiho prostfedku.

Postupujte v souladu s nemocni¢nimi postupy pro kontrolu infekce i s mistnimi, statnimi
a federalnimi pfedpisy.
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Tabulka 18-1

Doporuéené dezinfekéni roztoky

Cistici prostiedek

Aktivni slozky

Mydlo/voda (razné)

Fenoly
Fosfolipidové povrchoveé aktivni Cinidlo

Cavicide nebo ubrousky Cavi Wipes

Diisobutylfenoxyethoxethyldimethyl
Isopropylalkohol 17,2 %
Inertni sloZzky 82,5 %

Isopropylalkohol

AZ 100 % isopropylalkoholu

Ethanol

Az 100 % ethanolu

Bacillol 30 nebo ubrousky Bacillol Wipes
(pouze pro zemé EU)

Ethanol

Propan-2-ol

Propan-1-ol
n-alkyl-aminopropyl-glycin

18.2. Kontrola

Po Cisténi a dezinfekci vzdy zkontrolujte plochu, zda je dikladné vycisténa. Pokud se
zda, ze zafizeni neni dostate¢né Cisté, postup Cisténi opakuijte.

Demontaz inkubatoru

UVOLNIT CTYRI
ZAPADKY

1. Odstrante externi kabely a popfipadé stisknéte

koliky (4) pro odstranéni police.

2. Uvolnéte zapadky komory (4) a odpojte
svételnou listu.
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3. Opatrné vyjméte komoru pro dité a oddélte 4. Odstrante matraci pro dité a tésnéni komory.
oba dily (vnitfni a vné&jsi) na stabilnim povrchu.

SROUBY S RUCNIM UCHOPEM

STISKNOUT CTYRI
ZAPADKY

5. Vysunte ven podnos na pacienta, stisknutim 6. OdSroubujte Srouby s uchopem (4) a
Cervenych zapadek (2) podnos uvolnéte a odstrarite podpurny podnos na pacienta.
vyjméte.
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8. Vyjméte obézZné kolo proudéni vzduchu.

9. Po demontazi peclivé vycistéte vSechny 10. Kdyz jsou vSechny komponenty Cisté a suché,
povrchy schvalenymi Cisticimi roztoky smontujte podnos pro proudéni vzduchu a
uvedenymi vySe. Po pouziti isticich roztoku komoru v opacném poradi kroku. Zkontrolujte
setfete vS8echny povrchy vihkou textilii. vSechny komponenty, zda nejsou poSkozené

a zjistéte, zda se obézné kolo po instalaci
volné otadi.

18.3.

18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

Cisténi senzoru kysliku (volitelné vybaveni)

Pri Cisténi a dezinfikovani senzoru kysliku vénujte patficnou pozornost tomu, abyste
zabranili vstupu jakékoli kapaliny na konec senzoru nebo konektor. Senzor kysliku Ize
Cistit jemnym saponatovym prostifedkem a vihkou textilii a dezinfikovat standardnimi
prostfedky k dezinfekci povrcha.

Cisténi kabelt (volitelné vybaveni)

Jemné setfete kabel senzoru kysliku a pacientsky kabel pulsniho oxymetru suchou
mékkou textilii mezi pouZzitimi.

Cisténi sond teploty pacienta

Jemné setfete sondu teploty pokozky k opakovanému pouziti suchou mékkou textilii
mezi pouzitimi. Otfete a vydezinfikujte ¢ast snimajici teplo mékkou textilii navihéenou
doporu€enym dezinfek&nim roztokem.

Po dezinfekci otfete sondu teploty pokozky Cistou vihkou textilii pro odstranéni zbytku
dezinfekéniho prostiedku.

Cisténi senzoru pulsniho oxymetru (volitelné vybaveni)

Dodavané senzory jsou urCeny k jednorazovému pouziti a Ize je pouzit opakované
pouze na stejném pacientovi, pokud lepidlo jesté ulpiva na pokozce a okno detektoru je
¢iré. Pokud tomu tak neni, senzor fadné zlikvidujte. V pfipadé senzorl k opakovanému
pouziti postupujte podle pokynu vyrobce k ¢isténi.

Cisténi matrace/vyhtivané matrace

Prohlédnéte vnitfek matrace, zda neni kontaminovany, a v pfipadé vnitfni kontaminace
prestante matraci pouzivat. Pokud je kryt natrzeny nebo poSkozeny, prestante s
pouzivanim a kontaktujte svého zastupce spolecnosti International Biomedical.
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K Cisténi a dezinfekci pouzivejte mékkou Cistou textilii a dezinfek&ni roztok. Po kazdém
pouziti pro dité postupujte podle nemocnicnich postupu pro kontrolu infekce pro
dezinfekci prostfedku. Otfete povrchy zafizeni mékkou textilii navihéenou doporuc¢enym
dezinfekcnim roztokem. Vzdy postupujte podle navodu k pouZiti od vyrobce Cisticiho
roztoku. Vysuste vSechny povrchy mékkou textilii, aby byly odstranény veskeré zbytky
Cisticiho prostfedku.

18.8. Cisténi odsavani
Po kazdém pouziti vyCistéte a vydezinfikujte odsavaci zafizeni podle pozadavku.
Vyménte odsavaci zasobnik k jednorazovému pouziti. Vymeénte vakuovou hadiCku mezi
odsavacim zasobnikem a pacientem.

19. PREVENTIVNi UDRZBA

19.1. Uvod

Pro zajisténi Fadného provozu, pohotovostni pfipravenosti a hlaseni poruch doporucuje
spolecnost International Biomedical nasledujici program preventivni udrzby. Kazdodenni
postupy preventivni udrzby mize provadét obeznameny Iékaf. Postupy udrzby
(podrobné popsané v navodu k udrzbé) by mél provadét radné vyskoleny technik se
specializaci na biomedicinské inZzenyrstvi. Zadna jina preventivni udrzba neni
vyzadovana.

19.2. Kontrola pfed pouzitim

Pfed kazdym pouzitim obeznamenym operatorem nebo servisnim personalem je tfeba
provést nasledujici kontroly.

19.2.1. Provozni kontrola

1. Zkontrolujte kabel pro napajeni stfidavym proudem, zda na ném nejsou
zadné fezy ani silné ohyby, vSechny vidlice zasuvky jsou v dobrém stavu
a Ze je kabel bezpecné upevnén na misté. V pfipadé potieby kabel
vyménte.

2. Kdyz je transportni inkubator pfipojen k napajeni stfidavym proudem,
stisknutim koleCka (Obrazek 3-1, polozka 2) transportni inkubator
zapnéte. Transportni inkubator provede samotestovani pfi zapnuti a
otestuje zvukovy alarm. Zkontrolujte, zda se zobrazuje postupova lista
samotestovani a zda je slySet zvukovy alarm. Zkontrolujte, zda se po
dokoncCeni testu zobrazuje v levém hornim rohu ikona napajeni stfidavym
proudem a ikona nabiti baterie.

3. Zkontrolujte, zda se jako vysledek samotestovani v centru hlaseni
zobrazuje PASSED.
4. Dejte ruku do levé Casti komory pro dité a zkontrolujte proudéni vzduchu.

Ventilator ma byt slySet na pravé strané transportniho inkubatoru.

5. Odpojte pfipojeni na napajeni transportniho inkubatoru stfidavym
proudem a pozorujte, zda se v levém hornim rohu zobrazi ikona procent
nabiti baterie. Ovérte, zda je baterie dostateCné nabita pro pfepravu.

6. Potvrdte, Ze se na hlavni obrazovce zobrazuje teplota vzduchu v komore
pro dité.
7. Pokud ma byt pouzito externi napajeni stejnosmérnym proudem,

zkontrolujte napajeci kabel stejnosmérného proudu, zda na ném nejsou
fezy nebo silné ohyby a zda nejsou konektory poskozeny.
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19.2.2.

19.2.3.

19.2.4.

19.2.5.

19.2.6.

Zapnéte odsavaci zafizeni (pokud se pouziva) a zkontrolujte, zda
funguje. Vypnéte odsavaci zafizeni.

Zkontrolujte matraci a polohovaci pasky, zda nejevi znamky poskozeni.
Opravte nebo vymérite podle potieby.

Kontrola komory pro dité

1.
2.

4.

Zkontrolujte, zda v komofe pro dité nejsou praskliny.

Zkontrolujte, zda je tésnéni mezi komorami a podnosem pro proudéni
vzduchu na svém misté. Zkontrolujte, zda prichodky na prichodovych
otvorech pro hadi¢ky na komofre pro dité jsou také na svém misté.

Zkontrolujte, zda je komora pro dité zajisténa k transportnimu inkubatoru
dvéma zapadkami na obou koncich komory pro dité.

Zaijistéte, aby komora pro dité byla Cista a pfipravena k prepraveé.

Kontrola podnosu matrace

1.
2.
3.

Zkontrolujte, zda se otocné kolo otaci volné bez drhnuti.
Magneticky kryt tepelného sifonu je pfitomen a neposkozeny.

CtyFi Srouby drzi dole tepelny sifon a je pfitomen podnos pro proudéni
vzduchu.

Pod magnetickym krytem nejsou ponechany zadné zvihcovaci houby.
VSechny ¢tyfi knofliky podnosu matrace jsou pritomny a dotazené rukou.

Uvolnovaci paka podnosu matrace vpfedu uprostfed pfidrzuje podnos
matrace.

Dvé paky k vysouvani podnosu matrace brani uplnému odstranéni
podnosu bez zasahu uzivatele.

Svételna lista

1.

Zapnéte inkubator a pak zapnéte pozorovaci svétlo. Pohledem na odraz
LED zkontrolujte, zda vSech Sest bilych LED sviti. Pokud ne, zkontrolujte,
zda je intenzita dostateCné vysoka, aby bylo na pacienta adekvatné vidét.

Zapnéte fototerapii. Pohledem na odraz LED zkontrolujte, zda vSech
devét modrych LED sviti. Pokud ne, nechejte svételnou liStu zkontrolovat
kvalifikovanym biomedicinskym technikem.

Zkontrolujte napajeci kabel, zda neni opotfebeny nebo poSkozeny, a v
pfipadé potfeby jej vyménte. Zkontrolujte, zda je kabel spravné veden a
neni nikde pfiskfipnuty.

PrisluSenstvi

1.

ZkusSebni provoz ostatniho pfislusenstvi podle doporuceni vyrobce.

Senzory a kabely

1.

Zkontrolujte senzor kysliku a pulsni oxymetr, zda nejsou poskozene. V
pfipadé potfeby vymérite.

Zkontrolujte kabely teplotni sondy, kabel vyhfivané matrace, kabel
senzoru kysliku a kabel pulsniho oxymetru, zda nejsou opotifebené nebo
posSkozené. V pfipadé potfeby vymérite.
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19.3. Roéni Gdrzba

Roéni udrzbu by mél provadét technik zameéfeny na biomedicinskou udrzbu nebo osoba
jim povéfena. Navrhované postupy rocni udrzby naleznete v servisni pfirucce.

19.4. Udrzba baterie

Pokud se transportni inkubator nepouziva del§i dobu nebo pfi skladovani nebo pfepravé
odpojte a vyjméte baterii. Po pouziti nebo uplném vybiti baterii ihned dobijte. Pokud neni
baterie pravidelné pouzivana nebo udrZzovana nabita, je tfeba ji dobijet jedenkrat
mésiéné, aby nedoslo k jeji degradaci. Zivotnost baterie zavisi na poétu a hloubce cykld
vybijeni. Na konci Zivotnosti je tfeba baterii recyklovat nebo fadné zlikvidovat. Pfidavna
zafizeni také mohou obsahovat baterie, o které je také tfeba se fadné starat. Pokyny
najdete v navodech k obsluze pfidavnych zafizeni.

19.4.1. Vyjmuti baterie

Tento oddil obsahuje postup, kterym je tfeba postupovat pfi vyjmuti a vyméné
baterie. Vzhledem k hmotnosti baterie a omezenému pracovnimu prostoru
postupujte opatrné pfi vkladani a vyjimani baterie, aby nedoslo k poSkozeni
kabelu.

1.

o &~ Db

8.

Zajistéte, aby byl inkubator vypnuty.

Zaijistéte, aby byly odstranény vSechny zdroje externiho napajeni.
Oteviete zadni stfedovy oddil.

Uvolnéte dva Srouby, které drzi horni drzak baterie, a vyjméte.

Oteviete dvirka levého a pravého zadniho oddilu. Lokalizujte a povolte
dva Srouby, které pfidrzuji spodni drzak baterie a odstrarite jej nebo jej
odsurite stranou.

Odstrante zaporny svod z koncovky baterie. V pfipadé potfeby Ize baterii
opatrné nadzdvihnout nebo naklonit pro dosazeni lepSiho pfistupu ke
koncovce.

Odstrante kladny svod z koncovky baterie. V pfipadé potfeby |ze baterii
opatrné nadzdvihnout nebo naklonit pro dosazeni lepsSiho pristupu ke
koncovce.

Baterii Ize nyni bezpecné vyjmout.

19.5. Harmonogram kalibrace

Charakteristika Cetnost kalibrace

MéFi¢ nabiti (Kapacita baterie)

v viw

Jedenkrat za rok (nebo pokud je pfesnost méfice
nabiti nejista).

Topné zafizeni

Jedenkrat za rok (nebo pokud je pfesnost teploty v
komofe nejista).

Kyslik

Tydné - jednobodova kalibrace

Fototerapeutické svétlo

Jedenkrat za mésic - ovéreni ozareni

Odsavani

Kontrola fungovani jedenkrat za rok
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20. RESENi PROBLEMU
Nasledujici seznam popisuje nejCastéjsi problémy, které nastavaji v souvislosti s pouzivanim
transportniho inkubatoru a navrhovana napravna opatfeni. Pokud je potfebna dalSi pomoc,
prostudujte si servisni pfiru¢ku nebo kontaktujte spole€nost International Biomedical.

20.1. VSeobecné

Problém Co je treba udélat
Baterie by mohla byt zcela vy&erpana. Pfipojte
Pro¢ se transportni inkubator nezapne? zarizeni k externimu zdroji stfidavého proudu

nebo stejnosmérného proudu.

Pokud kurzor zmizel, znovu se objevi na

poslednim mist&, kam jste na obrazovku klepli.

Pfed vstupem do ikon fototerapie, vyhfivané

matrace a odsavani musi byt oteviena tepelna

nabidka.

a) Zkontrolujte, zda jsou kanyly spravné
pfipojené.

Sly§im odsavaci pumpu, pro¢ neodsava? b) Zkontrolujte plovakovy ventil na odsavacim
zasobniku.

c) Filtr mGze byt ucpany.

Ventilator je nespravné nainstalovany a drhne o

Proc€ je ventilator inkubatoru nadmérné hluény? podnos pro pritok vzduchu nebo o magneticky

kryt. Pfeinstalujte obézné kolo ventilatoru.

Pro€ se kurzor neobjevuje tam, kam jsem klepl/a?

Pro¢ se fototerapie, vyhfivana matrace a
odsavani nespusti, kdyz se na né klepne?
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20.2. Samotestovani pri zapnuti

Hlasena chyba

DalSi postup

Akcelerometr

Resetujte transportni inkubator.

Okolni

Resetujte transportni inkubator.

Baterie

Provedte kalibraci méridla nabiti v nabidce
servisu.

Baterie je vybita

Dobit baterii

Nizké napéti baterie

Zkontrolujte pojistku baterie a napéti baterie;
pokud je napéti nizSi nez 9 V, nabijte baterii s
pouzitim externi nabijeCky

Zvukova signalizace

Resetujte transportni inkubator.

Hodiny

Nastavte hodiny zafizeni v nabidce spravce nebo
v nabidce servisu.

Komunikace ovladani

Resetujte transportni inkubator.

Ventilator

Resetujte transportni inkubator.

GPIO

Resetujte transportni inkubator.

Topné zafizeni

Resetujte transportni inkubator.

Komunikace topného zafizeni

Resetujte transportni inkubator. V pfipadé
potieby zkontrolujte pojistku topného zafizeni.

Svételna lista

Zaijistéte, aby byl kabel svételné listy pfipojen
nebo vypnéte fototerapii v nabidce
administratora.

Matrace Zajistéte, aby byla vyhfivana matrace pfipojena
nebo vypnéte vyhfivanou matraci v nabidce
spravce.

O, Musi byt pfipojen kabel O, nebo vypnuto O, v
nabidce administratora.

Pacient Vyménte pacientskou sondu T1.

Napajeni Resetujte transportni inkubator.

Tlak Resetujte transportni inkubator.

RAM Resetujte transportni inkubator.

Je nutny restart Resetujte transportni inkubator.

ROM Resetujte transportni inkubator.

SD karta Resetujte transportni inkubator.

Reproduktor Resetujte transportni inkubator.

SpO, Musi byt pfipojen kabel SpO, nebo vypnuto SpO,
v nabidce spravce.

Odsavani Zaijistéte, aby byl odsavaci modul pfipojen nebo

vypnéte odsavani v nabidce administratora.

Dotykova obrazovka

Resetujte transportni inkubator.

USB

Resetujte transportni inkubator.

Kolecko

Resetujte transportni inkubator.

20.2.1.0brazky samotestovani pfi zapnuti

Nahlasena chyba

Priklad

Part No. 715-0156, Rev. C

-102 -



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

Self Test Results:
PRE-HEAT

I =SET 36,0

Topné zafizeni

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

Self Test Results:
PRE-HEAT

I =SET 36,0

Ventilator

21. PRISLUSENSTVI

Nasleduijici pfFislusenstvi od spole€nosti International Biomedical je k dispozici pro pouziti s
transportnim inkubatorem NxtGen.

Kabel SpO, (Masimo & Nellcor)

MéfFi€ svétla

Kabelovy adaptér teploty pacienta

Sondy teploty pacienta - K opakovanému pouZiti
Fototerapeutické svétlo

Pozorovaci svétla

\yvojova matrace

Vyhfivana matrace

Zvlh¢ovaci houby

Spotiebni material pro odsavani

Kontaktujte svého poskytovatele nebo zastupce spole€nosti International Biomedical, ktery vam
poskytne nejnovéjSi seznam pfislusenstvi pro transportni inkubator NxtGen.

22. ZASADY PROVADENi OPRAV
Zarucni opravy a servis musi provadét kvalifikovany zastupce spole¢nosti International
Biomedical. Kontaktujte kvalifikovaného zastupce spoleCnosti a obratte se telefonicky na linku
technické podpory na Cisle 1-512-873-0033.
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23.

Nepouzivejte zafizeni, které nefunguje spravné, v€etné zafizeni, které neproslo uspésné
postupem kontroly. Seznam servisnich soucasti a pokyny, jak provadét servis a kalibraci
jednotky, naleznete v servisni pfiru¢ce. Po servisu provedte postup kontroly, nez vratite
zafizeni do provozu.

ZARUKA

Pokud neni specifikovano jinak, spole¢nost International Biomedical zarucuje, Ze vSechny
vyrobky, které vyrobila, jsou v dobé dodani a po dobu dvanacti mésicu od data dodani bez vad
materialu a zpracovani, pokud jsou ve vlastnictvi plivodniho kupujiciho. VeSkeré vyrobky, u
nichz se ma za to, Ze jsou vadné, pokud budou vraceny do dvanacti mésicl od data dodani
spolec¢nosti vyplacené a spolecnost pfi kontrole shleda, Ze jsou vadné v ramci podminek této
zaruky, budou bezplatné opraveny nebo vyménény a dodany vyplacené na kterékoli misto ve
Spojenych statech. Pokud spole¢nost pfi kontrole jakéhokoli takového produktu neobjevi
Zzadnou vadu v ramci podminek této zaruky, budou uctovany bézné ceny spolecnosti za opravy
nebo vyménu a naklady na dopravu. Na vesSkery spotfebni material a jednorazové vyrobky se
poskytuje zaruka, Ze jsou bez vady, pouze pfi dodani. Zaru¢ni doba pro baterie je omezena na
90 dni od dodani. Tato zaruka vyslovné vylu€uje a nahrazuje veskeré jiné vyslovné a
predpokladané zaruky. Spole¢nost nema zadny zavazek na zakladé zaruky v jakékoli vysi vysSi
nez spolec¢nost dostane za prodej pfislusného vyrobku. Za pouziti a zpusob pouziti vyrobku
spole¢nosti odpovida kupujici a kupujici se zavazuje a souhlasi s tim, Zze odSkodni a ochrani
spole¢nost pred jakoukoli ztratou a Skodou, ktera by mohla vzniknout v disledku pouziti
jakychkoli vyrobkl spole¢nosti kupujicim nebo jinymi osobami.

Tato zaruka bude neplatna a vuéi spole¢nosti International Biomedical nelze uplatiovat
odpovédnost z ni vyplyvajici, pokud nastanou nasleduijici situace:

1. K poskozeni jednotky doSlo v diisledku nevhodné manipulace.
2. Zakaznik neudrzuje jednotku v fadném stavu.

3. Zakaznik pouziva jakékoli soucasti, pfislusenstvi nebo armatury nespecifikované nebo
neprodavané spolecnosti International Biomedical.

4. Prodej nebo servis je provadén necertifikovanym servisem/dodavatelskym subjektem nebo
jakymkoli jinym neautorizovanym subjektem.

Veskeré reklamace zasilky je tfeba uskute¢nit do 30 dnl od data dodani od spolecnosti
International Biomedical, jinak spole¢nost nebude odpovidat za reklamace chybéjicich polozek.
Veskeré polozky objednané omylem a vracené zavodu na kredit budou podléhat minimalnimu
poplatku za preskladnéni ve vysi 15 %. Pozadavky na vraceni polozek musi byt podany do 30
dnl od data dodani z vyrobniho zavodu. Spole¢nost International Biomedical nepfevezme
zadneé vracené zbozi bez autoriza¢niho Cisla k vraceni materialu (RMA) ziskaného od
zakaznického servisniho oddéleni.
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Priloha A

Prostredi pro provoz, skladovani a prepravu

Specifikace

Skladovani:

Teplota -25°C az 60 °C
(Pfed pfepravou nebo skladovanim vyjméte
baterii. Nechejte inkubator stabilizovat na
teplotu mistnosti nejméné 4 hodiny po
skladovani.)

VlIhkost 5 % az 95 % nekondenzujici

Tlak 50 kPa az 110 kPa

Prechodny provoz:

Teplota -20 °C az 50 °C

VlIhkost 5 % az 95 % nekondenzujici

Tlak 70 kPa az 110 kPa

Provozni:

Teplota 15°C az 40 °C

VlIhkost 5 % az 95 % nekondenzujici

Tlak 70 kPa az 110 kPa

VSeobecné mechanické specifikace

Vyska Sifka Hloubka Hmotnost
palce (cm) palce (cm) palce (cm) libry. (kg)
Inkubator bez kolony pro 10,7 (27,2) 32,1 (81,5) 18,4 (40,5) 65 (29,5)
dité nebo rukojeti
Komora pro dité s nizkym 11,3 (28,7) 30 (76,2) 16,7 (42,4) 18,9 (8,6)
profilem
Komora pro dité XL 13,3 (33,8) 30 (76,2) 16,7 (42,4) 21,1 (9,6)

Polozka

Rozméry (palce)

Rozméry (centimetry)

Rozméry matrace 12,5 x24 x 1" 31,8 x61,0x2,5cm
Svétla vyska ditéte:

Komora s nizkym profilem 7,5 19,0 cm
Komora XL 9,5” 24,1 cm

Predni pristupova dvirka s 2ru€énimi porty:

Komora s nizkym profilem

10,3" v x 22,5" §

26,1cmvx57,2cm $

Komora XL

11,6" v x 225”8

26,1cmvx57,2cm S
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Elektrické specifikace

Napajeni stfidavym proudem (max.) 100-240 VAC, 50 - 60 Hz, 2000 VA max.

Napdjeni stfidavym proudem (inkubator) 100-240 VAC, 50 - 60 Hz, 3 A max.

Zasuvky prislusenstvi (AC) 7 A max. celkem, pfi vstupnim napéti

Vstup externiho napajeni stejnosmérnym proudem 12-28 V, 16 A

Vystup externiho napdjeni stejnosmérnym proudem 3 A, pfi vstupnim napéti

12 'V 26 AH hermeticky uzaviena

Vnitfni baterie olovo/kyselina

12 V 32 AH fosforeCnan lithno-zelezity

PFiblizn& 200 cykll (SLA)

Zivotnost baterie 1000 cyklu (LiFEPO4)

Jmenovity ¢as dobijeni baterie (90 %) 4.5 hod. stfidavy proud, jednotka vypnuta

Jmenovity ¢as provozu baterie (SLA) 4 hod. Komora pfi 37 °C okoli 20° C

Pozorovaci svétlo 10 Watt max.
Volitelné fototerapeutické svétlo 10 Watt max.
Volitelna vyhfivana matrace 22 Watt max.
VoliteIné odsavani 20 Watt max.

Provozni specifikace

Nastavena hodnota teploty - teplota vzduchu 17 °C az 38,9 °C, prirtistky 0,1 °C

Nastavena hodnota teploty - teplota ditéte

33,0 °C az 37,5 °C, pfirlistky 0,1 °C

RozliSeni digitalniho displeje

0,1°C

Presnost digitalniho displeje

+1 °C vrozsahu 15°az 40 °C

Doba vyhfivan' komory

12 minut + 20 %, komora s nizkym profilem

16 minut £ 20 %, komora XL

Volitelna vyhfivana matrace 40 °C Max
Koncentrace oxidu uhligitého” <0,5 %
Maximalni hmotnost ditéte 22 libry. (10 kg)
Doba aktualizace zobrazeni teploty 1 sekunda

Hlasitost alarmu

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

Specifikace pulsniho oxymetru (volitelna funkce)

Rozsah

Za podminek bez pohybu

Saturace kyslikem

1% -100 %

Tepova frekvence

25-239 tepu/min.

Perfusni index (pouze Masimo)

0,02 % az 20 %

V podminkach pohybu

Saturace kyslikem

1% -100 %

Tepova frekvence

48-127 tepu/min.

Perfusni index (pouze Masimo)

0,02 % az 20 %

Jak uréuje norma IEC 60601-2-20, ustanoveni 201.12.1.107. Cas do zvy$eni o 11 °C, kdy? je fidici teplota nastavena na 12
°C nad okolni teplotu.

2 Jak ur€uje norma IEC 60601-2-20, ustanoveni 201.12.4.2.101. Mé&fFeno 15 cm od 4% smési CO, podavané rychlosti 750
ml/min, 10 cm nad stfed matrace.
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Rozliseni

Saturace kyslikem

1%

Tepova frekvence

1 tep/min.

Spickové vinové délky senzoru

Masimo

660 nm (Cervené svétlo), 905 nm (infralervené svétlo)

Nellcor

660 nm (Cervené svétlo), 900 nm (infraervené svétlo)

Maximalni vystupni vykon senzoru

Masimo

meéné nez 15 mW (pfi 50 mA pulsni)

Nellcor

méné nez 15 mW
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Presnost senzoru Masimo

3,4,5,6

Za podminek bez pohybu’

70 - 100 % +3%

Saturace kyslikem - novorozenci

0-69 % nespecifikovano
, il _ 70 - 100 % +2%
Saturace kyslikem - pediatriCti pacienti 0-69 % nespeciikovano

Tepova frekvence - novorozenci/pediatriéti pacienti® | 25 - 239 tepl/min. + 3 tepy/min.
V podminkach pohybu®"

70 - 100 % +3%

0-69 % nespecifikovano
Tepova frekvence - novorozenci/pediatriéti pacienti® | 25 - 239 tepl/min. + 5 tepy/min.
Nizka perfuse (kde 0,02% amplituda tepu a % transmise >5%)"

Saturace kyslikem - novorozenci/pediatricti pacienti | +2 %

Tepova frekvence - novorozenci/pediatricCti pacienti | + 3 tepy/min.

Saturace kyslikem - novorozenci/pediatri¢ti pacienti

Uplné informace o aplikaci naleznete v navodu k pouZiti senzoru. Pokud neni uvedeno jinak, pfemistujte senzory k
opakovanému pouziti nejméné kazdeé 4 hodiny a lepici senzory nejméné kazdych 8 hodin.

Pfesnost senzoru specifikovana pfi pouziti technologie Masimo s pouzitim pacientského kabelu pro senzory LNOP,
senzory RD SET, senzory LNCS nebo senzory M-LNCS. Cisla predstavuji ARMS (chyba RMS v porovnani s
referenci). Protoze jsou méfeni pulsnim oxymetrem statisticky distribuovana, Ize oCekavat, Ze pouze asi dvé tretiny
méreni budou v rozsahu + ARMS v porovnani s referenéni hodnotou. Pokud neni uvedeno jinak, je pfesnost SpO,
specifikovana od 70 % do 100 %. Presnost tepové frekvence je od 25 do 240 tepd/min.

Typy senzoru Masimo M-LNCS, LNOP, RD SET a LNCS maji stejné optické a elektrické vlastnosti a mohou se lisit
pouze v typu aplikace (lepici/nelepici/hacek a smyc¢ka), délkach kabelu, umisténi optickych komponent (horni nebo
spodni strana senzoru vyrovnana s kabelem), typu/velikosti lepiciho materialu a typu konektoru (LNOP modularni
8kolikova zastréka, RD modularni 15kolikové zastréka, LNCS 9kolikovy na bazi kabelu a M-LNCS 15kolikovy, na bazi
kabelu). VSechny informace o pfesnosti senzoru a pokyny k aplikaci senzoru naleznete v pfiloZzeném navodu k pouZiti
senzoru.

Namérené hodnoty presnosti SpO, za dekadu jsou reprezentativni hodnoty platné pro popsané fady senzoru.
Namérené hodnoty presnosti SpO, pro specificky senzor naleznete v navodu k pouziti senzoru nebo kontaktujte
vyrobce senzoru.

Technologie Masimo SET se senzory LNCS je validovana na pfesnost bez pohybu ve studiich lidské krve na zdravych
dospélych dobrovolnicich muzského a Zenského pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci pokozky ve studiich s
navozenou hypoxii v rozsahu 70-100 % SpO, proti laboratornimu CO-oxymetru a monitoru EKG. Tato odchylka se
rovna plus nebo minus jedné smérodatné odchylce, zahrnujici 68 % populace. Pfesnost saturace neonatalnich
senzory byla validovana na zdravych dospélych dobrovolnicich muzského a Zenského pohlavi se svétlou az tmavou
pigmentaci pokozky a 1 % bylo pfidano, aby se zohlednily vlastnosti fetalniho hemoglobinu.

Technologie Masimo SET se senzory Masimo je validovana na pfesnost srdecni frekvence v rozsahu 25 - 240
tepl/min. v testovani na zkusebnim stavu proti simulatoru Biotek Index 2™. Tato odchylka se rovna + 1 smérodatné
odchylky. Plus nebo minus jedna smérodatna odchylka zahrnuje 68 % populace.

Technologie Masimo SET se senzory Masimo Neo je validovana na pfesnost pfi pohybu novorozence ve studiich
lidské krve na zdravych dobrovolnicich muzského a Zenského pohlavi se svétlou a tmavou pigmentaci pokozZky s
navozenou hypoxii pfi provadéni pohybu tfeni a poklepavani, pfi 2 az 4 Hz pfi amplitudé 1 az 2 cm a neopakovanych
pohybech mezi 1 a 5 Hz pfi amplitudé 2 az 3 cm ve studiich s navozenou hypoxii v rozsahu 70-100 % SpO, proti
laboratornimu CO-oxymetru a monitoru EKG. Tato odchylka se rovna + 1 smérodatné odchylky. Plus nebo minus
jedna smérodatna odchylka zahrnuje 68 % populace. K vysledkdm bylo pfidano 1 %, aby se zohlednil vliv fetalniho
hemoglobinu pfitomného u novorozencu.

Technologie Masimo SET se senzory Masimo je validovana na pfesnost pfi pohybu ve studiich lidské krve na zdravych
dospélych dobrovolnicich muzského a Zenského pohlavi se svétlou a tmavou pigmentaci pokozky s navozenou hypoxif
pFi provadéni pohybl tfeni a poklepavani, pfi 2 az 4 Hz pfi amplitudé 1 az 2 cm a neopakovanych pohybech mezi 1 a 5
Hz pfi amplitudé 2 az 3 cm ve studiich s navozenou hypoxii v rozsahu 70-100 % SpO, proti laboratornimu CO-
oxymetru a monitoru EKG. Tato odchylka se rovna = 1 smérodatné odchylce, zahrnujici 68 % populace.

Technologie Masimo SET je validovana na nizkou pfesnost perfuse testovanim na zkuSebnim stavu proti simulatoru
Biotek Index 2™ a sile signalu simulatoru Masimo vétsi nez 0,02 % a transmisi vySSi nez 5 % pro saturaci v rozsahu od
70 do 100 %. Tato odchylka se rovna + 1 smérodatné odchylky. Plus nebo minus jedna smérodatna odchylka
zahrnuje 68 % populace.
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Naméiené hodnoty presnosti saturace kyslikem za dekadu®

(fady M-LNCS/LNCS/LNOP Y1)

70 - 80 % +0,70 %
80 -90 % + 0,50 %
90 - 100 % + 0,60 %
Naméiené hodnoty presnosti saturace kyslikem za dekadu® (fady M-LNCS/LNCS)
70 - 80 % +0,89 %
80-90 % +1,44 %
90 - 100 % +1,85%

Bland-Altmandv graf a korelani graf pro pfesnost udaju ze senzoru Masimo jsou uvedeny nize.
Provedené klinické studie zahrnovaly adekvatni prezentaci testovanych subjektl tmavou pigmentaci
pro zajiSténi pfesnosti u pacientd s tmavou pigmentaci.

Bland-Altmantv graf pro SpO; (senzor LNOP): Sa0O; vs. (SpO; - Sa0y)
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Korelaéni graf pro SpO; (senzor LNOP): SaO; vs. SpO;
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Piesnost senzoru Nellcor®'?

Za podminek bez pohybu

Saturace kyslikem - rozsah 70-100 %" + 2 % (fada OxiMax)

Saturace kyslikem - rozsah 60-80 %'>'° + 3 % (fada OxiMax)

Tepova frekvence™ ™ 20 - 250 tept/min.  + 3 tepy/min.
V podminkach pohybu

Saturace kyslikem - rozsah 70-100 % "> + 3 % (fada OxiMax)

Tepova frekvence™® 48 - 127 tepG/min.  + 3 tepy/min.
Nizka perfuze

Saturace kyslikem - rozsah 70-100 %'’ +2 %

Tepova frekvence’ 20 - 250 tept/min.  + 3 tepy/min.
NaméFené hodnoty pfesnosti saturace kyslikem za dekadu® (fada OxiMax)
70-79 % +2,01 %

80 -89 % + 1,66 %

90 - 100 % +1,46 %

Modifikované Bland-Altmanuv graf a korela¢ni graf pro pfesnost Udaju ze senzoru Masimo jsou
uvedeny nize. Provedené klinické studie zahrnovaly adekvatni prezentaci testovanych subjektt
tmavou pigmentaci pro zajisténi pfesnosti u pacientld s tmavou pigmentaci. Kazdy jednotlivy subjekt je
na grafech znazornén jedine€nou barvou. ldentifikac¢ni Cisla subjektl jsou uvedena v legendé vlevo
od kazdého grafu.

Pfesnost saturace se méni podle typu senzoru. Viz mfizka pfesnosti senzoru na adrese www.covidien.com/rms.
Neonatalni specifikace jsou uvedeny pro senzory OXIMAX MAXN se systémem pro monitorovani respirace pacienta u
lGzka Nellcor™.

Klinické fungovani senzoru MAXN bylo prokazano na populaci hospitalizovanych novorozeneckych pacient.
Pozorovana pfesnost SpO, byla 2,5 % ve studii na 42 pacientech ve véku 1 az 23 dni s hmotnosti od 750 do 4 100
gram(l a v 63 pozorovanich pokryvajicich rozsah 85 % az 99 % Sa0,.

Specifikace pfesnosti byly validovany s pouzitim méfeni zdravych dospélych dobrovolnikl nekufakud ve studiich fizené
hypoxie pokryvajici specifikované rozsahy saturace. Nabor subjektd byl proveden z mistni populace a zahrnoval muze
i Zzeny ve véku 18-50 let s nejriznéjsimi pigmentacemi pokozky. Odecty pulzniho oxymetru SpO, byly porovnavany s
hodnotami SaO, z odebranych vzork( krve méfenych hemooxymetrii. VSechny pfesnosti jsou vyjadfeny jako + 1 SO.
Protoze jsou méfeni pulsnim oxymetrem statisticky distribuovana, Ize olekavat, Ze asi dvé tfetiny méfeni budou v
tomto rozsahu presnosti (ARMS) (dal$i podrobnosti naleznete v Mfizce pfesnosti senzoru).

Vykon pohybu byl validovan v priibéhu studie fizené hypoxie krve. Subjekty provadély pohyby tfeni a poklepavani 1-2
cm v amplitudé s nepravidelnymi intervaly (nahodné se ménicimi) s nahodnymi zménami kmito¢tu v rozmezi 1-4 Hz.
Pouzitelnost: Senzory OXIMAX MAXA, MAXAL, MAXP, MAXI a MAXN.

Specifikace plati pro vykon oxymetru systému monitorovani respirace pacienta u Iizka Nellcor™. Pfesnost odectu za
pfitomnosti nizké perfuze (detekovana modulaéni amplituda IR impulsu 0,03 % - 1,5 %) byla validovana s pouzitim
signali dodanych simulatorem pacienta. Hodnoty SpO, a tepové frekvence se pohybovaly v rozsahu monitorovani v
oblasti podminek slabého signélu a byly porovnavany se znamou skute&nou saturaci a tepovou frekvenci vstupnich
signalu.
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Bland-Altmanuv graf pro SpO; (vSechny udaje): SaO; vs. (SpO; - Sa0,)
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Rusivé latky

Karboxyhemoglobin miZe chybné& zvySovat ode&ty. Uroveri zvyeni se pfiblizné rovna mnozstvi

pritomného karboxyhemoglobinu. Barviva nebo jakékoli latky obsahujici barviva, ktera méni obvyklou

arterialni pigmentaci, mohou zpusobit chybné odecty.

Specifikace monitoru kysliku v okolnim prostredi (volitelna funkce)

Rozsah méreni

10,0 % az 100 %

Rozliseni

0,1 %

Doba odezvy

<16 sekund pro 90% odezvu

<25 sekund pro 97% odezvu

Presnost

+ 4,0 % v rozsahu méreni

Stabilita

Drift méné nez 2 % v prubéhu 8 hodin pfi
konstantni teploté a tlaku

Pozadovany pritok vzorku

Minimalné 3 ml/min., typicky 100 ml/min.

Provozni teplota

5° az 40 °C (31° - 104 °F)

Rusivé latky
Rusiva latka | Objem % suchy | Ruseni odectu kysliku
Oxid dusny 75 % <2 %
Oxid uhlicity 10 % <2 %
Halotan 5% <2 %
Enfluran 5% <2 %
Isofluran 5% <2 %
Helium 70 % <2 %
Sevofluran 6 % <2 %
Desfluran 15 % <2 %

Specifikace fototerapie

Rozsah svételného spektra 450 - 465 nm

Maximum ozareni na matraci

35 yW/cm?/nm (svételna
liSta 7,8" nad matraci)

Nizka komora:

22 uyW/cm?/nm (svételna
liSta 9,8" nad matraci)

Komora XL:

Efektivni ozarena plocha

Nizka komora: 12,3" x 9,2" elipsa

Komora XL.: 15,1" x 10,8" elipsa
Ocekavana Zivotnost svétla 8 let (uzivatel je nemUZe opravovat)
Cas svétla pfed dosaZenim Zivotnosti Nevyzadovano
Slysitelna hladina hluku <60 dB
Doba stabilizace svétla <5 sekund
Pomér intenzity Epi min/Ebi max >40 %
Tepelny vykon svétla <10 °C topné zafizeni pak okolni
Odchylka intenzity fototerapeutického svetla  _ 10 %

za 5 hodin po zahfati
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Specifikace pozorovaciho svétla

Slysitelna hladina hluku <60 dB
Intenzita (minimalni) 150 lumenu
Tepelny vykon svétla <10 °C topné zarizeni pak okolni

Specifikace odsavani

Prostfedi pro provoz, skladovani a pfepravu

Viz specifikace prostfedi pro obecny
provoz, skladovani a prepravu.

Prutok vzduchu na vstupu vakua

10 I/min.

Maximalni tlak vakua

150 mmHg
(Skute€na hodnota muaze byt 108-163
mmHg.)

Rozsah tlaku vakua 10-150 mmHg
Pfesnost indikatoru vakua + 5 mmHg
Hladina hluku <60 dB
Objem zasobniku odsavani (naklon az 20 stuprill) 800 ml
Zasobnik odsavani 738-1701
Odsavaci hadicky 18" 738-1702
Odsavaci hadi¢ky 72" 738-2355
Vakuovy filtr 738-1657
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Priloha B  Specifikace EMC

Shoda s pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu

Transportni inkubator byl testovan a bylo shledano, ze splfuje limity pro elektromagnetické ruseni a
susceptibilitu, jak definuje norma IEC 60601-1-2. Toto zafizeni vS§ak mlze vyzafovat radiofrekven&ni
(RF) energii a mize zpusobit Skodlivé ruseni s jinymi zafizenimi. Transportni inkubator je uréen k
pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém jsou vyzafované RF poruchy pod kontrolou.
Zakaznik nebo provozovatel transportniho inkubatoru mize pomoci zabranit elektromagnetickému
rusSeni tim, Ze bude zafizeni provozovat v prostfedich a s minimalnimi separacnimi vzdalenostmi
specifikovanymi nize. Navic pravidelna udrzba, jak je specifikovana spolecnosti International
Biomedical, umozni, aby zafizeni i nadale poskytovalo zakladni bezpecnost a nezbytny vykon.

POKYNY A PROHLASENIi VYROBCE - EMISE

Transportni inkubator je urCen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo provozovatel transportniho inkubatoru ma zajistit, aby byl pouzivan v takovém
prostredi.

TEST EMISI SHODA

ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI -
POKYNY
Transportni inkubator pouziva RF energii
pouze pro sveé vnitfni fungovani. Proto jsou
RF emise CISPR 11 Skupina 1 jeho RF emise velmi nizké a neni
pravdépodobné, Ze by zplsobovaly ruseni
elektronického zafizeni v blizkosti.

Vedené emise CISPR 11 Tfida A Transportni inkubator je vhodny pro pouziti
ve vSech prostfedich, v€etné domacnosti, a

Harmonické IEC 61000-3-2 Trida A téch, ktera jsou pfimo pfipojena na
elektrickou sit' nizkého napéti, ktera napaji

Flikr IEC 61000-3-3 Vyhovuje budovy pouzivané k reziden&nim ucelim.
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POKYNY A PROHLASENIi VYROBCE - ODOLNOST

Transportni inkubator je urCen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo provozovatel transportniho inkubatoru ma zajistit, aby byl pouzivan v takovém

prostiedi.
TEST IEC 60601 UROVEN ELEKTROMAGNETICKE
ODOLNOSTI UROVEN TESTU SHODY PROSTREDI - POKYNY
Podlahy maji byt dfevéné,
ESD + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt zg‘z’gi‘g"‘;glffg ji c‘)‘jrs&‘j'l‘:ﬁ;c“
IEC 61000-4-2 + 15 kV vzduch + 15 kV vzduch syntetické, r/h ma byt alespori
30 %.
EFT £ 2KV sit 2kvsit | komertn nebo
IEC 61000-4-4 +1kVI1/O +1kV1/0 nemocnicni prostiedi.
+0,5/1 kV +0,5/1 kV Kvalita sitového napajeni ma byt
Razovy impuls diferencialni diferencialni typicka pro komeréni nebo
IEC 61000-4-5 +0,5/1/2 kV +0,5/1/2 kV nemocnicni prostredi.
bézny bézny
100 % pokles na | 100 % pokles na | Kvalita sitového napajeni ma byt
0,5 cyklu 0,5 cyklu typicka pro komer¢ni nebo
nemocnicni prostfedi. Pokud
60 % pokles na5 | 60 % pokles na 5 | operator transportniho inkubatoru
cyklu cyklu vyzaduje nepfretrzity provoz pfi
vypadku sitového napajeni,
Kratkodobé 30 % pokles na 30 % pokles na | doporucuje se napajet transportni
poklesy/vypadky 25/35 cyklu 25/35 cyklu inkubator z nepferusitelného
napéti napajeciho zdroje nebo z vnitfni
IEC 61000-4-11 100 % pokles na V prubéhu baterie.
250/350 cykll 5sekundové
udalosti se
transportni

inkubator prepne
na bateriové
napajeni.

Magnetické pole
napajeci frekvence
50/60 Hz

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole napajeci
frekvence maji byt typicka pro
komercni nebo nemocnicni
prostredi.
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POKYNY A PROHLASENIi VYROBCE - ODOLNOST

Transportni inkubator je urCen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo provozovatel transportniho inkubatoru ma zajistit, aby byl pouzivan v takovém

prostiedi.
TEST IEC 60601 UROVEN ELEKTROMAGNETICKE
ODOLNOSTI UROVEN TESTU SHODY PROSTREDI - POKYNY
Pfenosna a mobilni
komunikacni zafizeni maji
byt oddélena od
transportniho inkubatoru
vzdalenostmi, které nejsou
mensi, nez je
vypocitano/uvedeno nize.
Vedené RF 3 Vrms 3 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz | 150 kHz az 80 MHz | p=35./p
(AC/DC) (AC/DC) Vi
6 Vrms 6 Vrms 35
(v pasmech ISM (v pasmech ISM = E—\/ﬁ

Vyzafované RF
IEC 61000-4-3

mezi 150 kHz a 80
MHz)

3V/m
80 MHz az 2,7 GHz

mezi 150 kHz a 80
MHz)

3V/m
80 MHz az 2,7 GHz

(V1) Vrms

(E4) V/m

1
80 az 800 MHz

D= VP
1
800 MHz a2 2,7 GHz

Kde P je maximalni vykon ve
wattech a D je doporucena
separacni vzdalenost v
metrech.

Intenzity pole z fixnich
vysilacl a pfijimacu, zjisténé
elektromagnetickym
prizkumem mista, by mély
byt niz§i nez urovné shody
(V1 a E1).

K ruSeni muze dojit v
blizkosti zafizeni
obsahujiciho vysilac.

Blizka pole z RF
bezdratového
komunikaéniho
zafizeni
IEC61000-4-3

Viz IEC 60601-1-2
8.10

Viz IEC 60601-1-2
8.10

Toto zafizeni by mélo byt
umisténo ne blize nez 30 cm
od nejbliz§iho RF
bezdratového
komunikaéniho zafizeni.
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DOPORUCENE SEPARACNI VZDALENOSTI MEZI PRENOSNYM A MOBILNIM RF
KOMUNIKACNIM ZARIZENIM A TRANSPORTNIM INKUBATOREM

Transportni inkubator je urCen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou
vyzafované poruchy pod kontrolou. Zakaznik nebo operator transportniho inkubatoru mize
pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni zachovanim minimalni vzdalenosti mezi
pfenosnym a mobilnim RF komunikaénim zafizenim a transportnim inkubatorem, jak je
doporuceno nize, podle maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zarizeni.

MAX VYSTUPNI
VYKON (WATTY)

SEPARACE (m)
150 kHz az 80 MHz

D = (3,5/V4)(druha
odmocnina P)

SEPARACE (m)
80 az 800 MHz

D = (3,5/V4)(druha
odmocnine P)

SEPARACE (m)
800 MHz az 2,5 GHz

D = (7/V4)(druha
odmocnina P)

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33
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Pfiloha C  Zakladni vykon

o Pfesnost nastaveni teploty transportniho inkubatoru bude udrzovana v rozmezi + 2 °C pfi
okolni teploté mezi 10 a 20 °C a v rozmezi + 1,5 °C pfi okolni teploté 25 °C + 1 °C pro
normalni provoz.

o Pokud je teplota mimo pfedepsany rozsah, rozezni se zvukovy alarm.

. Doba zahfivani inkubatoru s velikosti komory XL je podle definice normy 60601-2-20
oddilu 201.12.1.107 16 minut.

. Indikace teploty ma byt s pfesnosti do 1 °C pfi méfeni standardnim teplomérem v bodé
10 cm nad stfedem matrace.

. Monitor O, ma mit pfesnost v ramci 2,5 % + 2,5 % hladiny plynu (objemova frakce
hladiny plynu).

o KdyZ napajeni spada mimo normalni hodnoty pro provoz, inkubator by se mél prepnout
na svoji vnitfni baterii a mél by zobrazovat indikator, Zze zafizeni pracuje s bateriovym
napajenim.

. Pro inkubatory vybavené funkci SpO, ma byt pfesnost SpO, mensi nebo rovna 4 % nad
rozsahem 70-100 % SaO..

. Pro inkubatory vybavené funkci SpO, ma byt pfesnost tepové frekvence méné nebo
rovna 5 tepu/min. nad rozsahem 25-240 tepd/min.

o Pro inkubatory vybavené funkci SpO, ma nizka hladina SpO, vytvaret zvukovy a vizualni
alarm.

. Pro inkubatory vybavené funkci SpO, maji byt alarmy generovany v pfipadé zavady

sondy nebo pacientského kabelu nebo pokud systém SpO, neni schopen aktualizovat
nameérena data po dobu 30 sekund.

. Zadné ME zafizeni v oddilu pro pacienty nepfedstavuje nebezpeéi v prostiedi bohatém
na kyslik.
. Dily transportniho inkubatoru, u nichz existuje pravdépodobnost dotyku, nepfesahuiji

hodnoty uvedené v normé 60601-1 tabulka 23.

. Uzivatelské rozhrani nedokaze nastavit teplotu vy3Si nez jsou limity tepelné bezpecnosti
v souladu se standardem transportniho inkubatoru.

o Teplota vzduchu, teplota FET a teplota tepelného sifonu se méfi souc¢asné s teplotou
pacienta. Topné zafizeni se vypne nebo spusti alarm, kdyz se teplota zvysi na stav,
ktery neni bezpecny.

o S transportnim inkubatorem pro dité fungujicim v reZzimu transportniho inkubatoru
fizeném ditétem s horizontalni orientaci matrace by se teplota méfena senzorem teploty
kiize neméla liSit od kontrolni teploty ve stabilnich teplotnich podminkach o vice nez 0,7

°C.
o Pokud je teplota mimo pfedepsany rozsah, rozezni se akusticky alarm.
o Funkce inkubatoru neméni deklarovanou pfesnost zafizeni OEM pulsni oxymetrie.
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Pfiloha D Alarmy a upozornéni

Popis alarmu Stav alarmu Priorita Typ A [T
alarmu zvuku
C lix : Teplota ditéte je vySSi o
gi?érke dite - zkontrolujte 1,2 °C nez nastavena Vysoky Klinicky 2
hodnota.
© lrex . Teplota ditéte je vysSi o
gﬁérke dité - zkontrolujte 0,7 °C nez nastavena Stredni Klinicky 5
hodnota.
Studené dité - Teplota ditéte je nizSio 1,2 . L,
zkontrolujte dité °C nez nastavena hodnota. Vysoky Klinicky 2
Studené dité - Teplota ditéte je nizSi o 0,7 . s N
zkontrolujte dité °C neZ nastavena hodnota. Stredni Klinicky S
Primarni sonda teploty
Pfipojte teplotni sondu pacienta je odpojena, kdyz Nizky Klinicky 2
je zafizeni v reZzimu servo.
Primarni sonda teploty
< pacienta je odpojena vice
ﬁiﬂ’;ﬁ tri‘;:msfggfv ) nez 1 minutu v rezimu Stredni | Klinicky Potvrdit
servo a zafizeni preslo do
rezimu vzduchu.
Horka komora - _Teplota vzduchu v komore ’ o
zkontrolujte dité je vyssio 2,0 °C nez Vysoky Klinicky 2
nastavena hodnota.
Horka komora - ?I'eplgtva, vzduchu v kvomoFe . L,
zkontrolujte dit& je vyssi o'1 ,5°C nez Stredni Klinicky 5
nastavena hodnota.
. Teplota vzduchu v komote 2
Studena komora - L . L,
oy e nizSi o0 2,0 °C nez Vysoky Klinicky
Zkontrolujte dite Jnastavenél hodnota. 30 on-boot
. Teplota vzduchu v komofe 5
Studena komora - L o L,
oy je niz8io 1,5 °C nez Stredni Klinicky
Zkontrolujte dite nastavena hodnota. 30 on-boot
Kabel vyhfivané matrace
Pfipojte kabel matrace je odpojeny od panelu Stredni Klinicky Potvrdit
konektora.
Chyba proudéni vzduchu
- topné zafizeni vypnuto . ’ v
Pomalu se otacejici .Vent'tl)?tir topn,eho zarizeni Stredni Klinicky 5
ventilator — topné Je zablokovany.
zarizeni vypnuto
top. 237, typnuto | zafizent zablokovany, | Stedni | Kinioky 5
Namérena hodnota O, ze
% O3 je vysoké senzoru je vy$Si nez Stredni Klinicky 2
maximalni mez alarmu.
Namérena hodnota O, ze
% O3 je nizké senzoru je niz8i nez Stredni Klinicky 2

minimalni mez alarmu.
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Popis alarmu Stav alarmu Priorita Typ ) [FEILE S
alarmu zvuku
— ST INTRTY. — —
Erltlclfy temer vybita N_rillv)!tl baterie je 7 % nebo Vysoky Systém 2
aterie niZsi.
" — 5
Témér vybita baterie r’:‘;g;t' baterie je 10 % nebo Stredni Systém 2
Napajeni strldavyvm Externi napajeni strldavvym Nizky Klinicky Potvrdit
proudem odstranéno proudem bylo odstranéno.
Nameérfena hodnota tepové
Tepovg frekvence je frekvence_z pulvsvrflhov Stredni Klinicky >
vysoka oxymetru je vySSi nez
maximalni limit alarmu.
Nameérfena hodnota tepové
Tgpqva frekvence je frekvence_z pyvl§p|hov Stredni Klinicky >
nizka oxymetru je nizSi nez
minimalni mez alarmu.
Namérfena hodnota SpO; z
SpO; je vysoké pulsniho oxymetru je vySSi | - gzeqni | Kiinicky 2
nez maximalni mez
alarmu.
Nameérfena hodnota SpO; z
SpOs; je nizké pulsniho oxymetru je nizsi Stredni Klinicky 2
nez minimalni mez alarmu.
Odsavani pilis vysoké | |12k odsavani je nad Nizky Klinicky Potvrdit
bezpeCnym limitem.
“ x . Je tfeba vyménit primarni L .
Vymeérnte teplotni sondu teplotni sondu. Nizky Systém 2
Zafizeni ma problém s
Chyba teploty pacienta odectem teploty z primarni Nizky Systém 2
teplotni sondy
Selhani bzucaku Existuje technicka chyba Vysoky | Systém 5
bzucaku.
Selhani systému Existuje chyba kriticke Vysoky | Systém Potvrdit
systémove funkce.
Chyba matrace - Doslo k chybé vyhfivané Stiedni Systém 5
matrace vypnuta matrace.
Chyba senzoru teploty Doslo k chybé senzor( . .
vzduchu teploty vzduchu v komore. Vysoky Systém S
Baterie odpojena V“'tfr.” s:t(_ajnosme.rne Stredni Systém Potvrdit
napajeni je odpojeno.
Teolotni rozsah baterie Teplota baterie zafizeni je
eplotn nad, nebo pod bezpe€nymi Nizky Systém 5
prekrocen limi
nn?y. _
Selhani reproduktory | DoSlo kehybe Nizky Systém Potvrdit
reproduktoru systému.
Vnitini chyba SpO, ggg“; k chybe hardwaru Nizky Systém 2
Chyba odsavani Doslo k chybé hardwaru Nizky Systém 5

odsavani.
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Popis alarmu Stav alarmu Priorita Typ ) [FEILE S
alarmu zvuku
Selhani dotykové Doslo k f:hybe fungovani Stredni Systém Potvrdit
obrazovky dotykové obrazovky.
Porucha kodéru kolecka Eﬁzlgk; chybé fungovani Stredni Systém Potvrdit
Selhani napajeni N'ap(?tl systému je kriticky Technicka Technicka 5
nizke. chyba
Chvba senzoru teplot Zafizeni nesnima zvyseni
y ploty teploty v komofe, kdyZ je Vysoky Systém 5
vzduchu e Y
topné zafizeni aktivni.
Zkontrolovat kabel a Doslo k chybé kabelu a L L,
senzor SpO, senzoru SpOs. Nizky Klinicky 2
v Lepici senzor SpO; je L N
Pfipojit senzor SpO, odpojen. Nizky Klinicky 2
D Hardware nerozpoznava
Nekompatibilni senzor v e, o o,
pripojeny lepici senzor Nizky Klinicky 2
SpO;,
SpOz.
Zkontrolovat bFioieni Hardware SpO, detekoval
Pipoj chybu pfipojeni senzoru Nizky Klinicky 2
senzoru SpO,
SpO..
Detekovano ruseni SpO. Bylo detekovano ruseni se Nizky Klinicky 2
senzorem SpO,.
Hodnota kysliku naméfena
0, <18 % senzorem O je niz8i nez Vysoky Klinicky 2
18 %.
. ... . | Teplota vzduchu v komore . . .
Chyba topného zafizeni e vy&8i 0 40,0 °C. Vysoky Klinicky Potvrdit
Zpozdéni teploty v Zafizeni nesnima zvyseni
komore teploty v komofre, kdyz je Vysoky Systém 5
topné zafizeni aktivni.
Limit teploty v komofe — | Teplota vzduchu v komofe . L, .
zkontrolujte dité je vys8si nez 40,0 °C. Vysoky Klinicky Potvrdit
Popis upozornéni Stav upozornéni Priorita
Chyba RTC Porucha hodin realného ¢asu Upozornéni
Nastaveni hodin Hodiny zafizeni nejsou nastaveny. Upozornéni
Chyba konfigurace Chyba Cteni konfiguracniho pole Upozornéni
Svételna lista odpojena Svételna liSta neni pfipojena. Upozornéni
Zakryjte odi ditste Chvrante oCi ditéte pfed fototerapeutickym Upozornéni
svétlem.
Porucha svételné listy Chyba spusténi svételné listy Upozornéni
Chyba SD karty Chyba otevreni SD karty Upozornéni
Selhani ¢teni médii Chyba ¢&teni z SD karty Upozornéni
Selhani zapisu na média Chyba zapisu na SD kartu Upozornéni
Plna SD karta SD karta je plna. Upozornéni
Chyba otevieni USB C_hyl:?a pri Otv,'ra.‘,m odnimatelnych Upozornéni
digitalnich médii
Chyba &teni USB ﬁr;)él:l)la Cteni odnimatelnych digitalnich Upozornéni
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Popis upozornéni Stav upozornéni Priorita
Chyba zapisu na USB ggyéti): pfi zapisu na odnimatelna digitalni Upozornéni
USB plny Odnimatelna digitalni média jsou pIna. Upozornéni
Stfidavy proud pfipojen Ev).<ter.n| napajeni stfidavym proudem je Upozornéni
pfipojeno.
PFipojen stejnosmérny proud _Ext(?rnl hapajent stejnosmeérmym proudem Upozornéni
je pfipojeno.
Témér vybita baterie X&g' napajeni stejnosmernym proudem je Upozornéni
O, vypnut Monitor O, je vypnut na hlavni obrazovce. Upozornéni
Ovladac nenalezen Ovladac zafizeni nebyl nalezen. Upozornéni
Hovdiny provozu (:‘,hyba hodin provozu Upozornéni
Cas vyprsel Cas nastaveny operatorem vyprsel. Upozornéni
KONFIGURACE N’elze detekovat konfiguraéni soubor Upozornéni
vyrobce.
. Monitor SpO,/tepové frekvence je vypnut -
SpO2/PR vypnuty na hlavni obrazovce. Upozornéni
Selhani USB médii r?](()éilli? k chybé odnimatelnych digitalnich Upozornéni
0O, KAL PROBIHA Systém provadi kalibraci senzoru O,. Upozornéni
Zména rezimu - nastaveni RezZim topného zafizeni se automaticky .
. Upozornéni
teploty zménil.
Demo rezim SpO, Hardware SpO, je uveden do demo rezimu. Upozornéni
Inicializace senzoru SpO, Probiha inicializace senzoru SpO.. Upozornéni
Vyhledavani tepu Hardware SpO, vyhledava tep. Upozornéni
.. Hardware SpO; je nastaven pouze na . .
Rezim pouze SpO; SpO,, ne na tepovou frekvenci. Upozomeni
Vnitfni chyba SpO, Doslo k chybé hardwaru SpO.. Upozornéni
Vymenit kpaabc(?ler?tpOz DalSi Senzor SpO;, je tieba brzy vyménit. Upozornéni
Chyba SD karty Doslo k chybé SD karty. Upozornéni
EXT DC napajeni odstranéno _Externl hapajen stejnosmernym proudem Upozornéni
je odpojeno.
Odsavani odpojeno Odsavaci zafizeni je odpojeno. Upozornéni
Selhani monitoru O, Doslo k chybé monitoru O,. Upozornéni
x I e Odsavaci zafizeni je aktivni vice nez 5 -
Casovy limit odsavani minut Upozornéni
Fototerapie preruSena Foot otverapeutlc_ke svetlo bylo odpojeno v Upozornéni
prubéhu terapie.
Chyba kom topného zafizeni tSyste’m nerp'uze’komunlkovat s deskou Upozornéni
opného zafizeni.
Kriticka chyba baterie Baterie je pod oCekavanou hodnotou. Upozornéni
v Senzor SpO; neni pfipojen nebo neni . .
Pfipojit senzor SpO, rozpoznan hardwarem SpOs,. Upozornéni
Pfipoijit kabel SpO-, Kabel SpO; je tfeba brzy vyménit. Upozornéni
o Hardware SpO, nerozpoznava pfipojeny . .
Nekompatibilni kabel SpO- kabel SpO,. Upozornéni
Vymeénit senzor SpO, Vyménte senzor SpO,. Upozornéni
Perfusni index je nizky Perfusni index SpO; je nizky. Upozornéni
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Popis upozornéni Stav upozornéni Priorita
Detekovano ruseni SpO, HardwarevSpQZ detekoval chybu prilis Upozornéni
mnoho ruseni se senzorem SpO..
Senzor SpO, mimo pacienta | Senzor SpO, neni priloZzen na pacienta. Upozornéni
Nizké SpO, signal 1Q Senzor SpO, neni spravné umistén. Upozornéni
Pfipojit kabel SpO-, Kabel SpO, neni pfipojen k zafizeni. Upozornéni
Soubor nenalezen Soubor nebyl nalezen. Upozornéni
Chyba systému souboru Systém souboru detekoval chybu. Upozornéni
Nekompatibilni senzor SpO, | Hardware SpO, nerozpoznal senzor SpOs.. Upozornéni
Chemické slozeni baterie zafizeni
Chyba baterie neodpovida detekovanému chemickému Upozornéni
slozeni baterie.
Nabiti baterie Baterii prostfedku je potfeba nabit. Upozornéni
N . . Kapacita baterie prostfedku neodpovida .
eplatna baterie . e ) Upozornéni
detekované kapacité baterie.
Chyba kalibrace O, Kalibrace senzoru O, se nezdarila. Upozornéni
Pfipoijit kabel O, Kabel monitoru O, je odpojen. Upozornéni
Nadmérna teplota topného T . e .. -y
safizeni eplota topného zafizeni je mimo rozsah. Upozornéni
Konfigurovat bateri Baterie nebyla konfigurovana v nabidce Upozornéni

servisu.
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Priloha E  Likvidace/recyklace vyrobku

Inkubator je tfeba vratit spoleCnosti International Biomedical k recyklaci, kdyz dosahne konce své
zivotnosti (8 let). Baterii inkubatoru |ze odevzdat do organizace zabyvajici se recyklaci baterii, kdyz
dosahne konce své Zivotnosti.

PozZadavky na ochranu zivotniho prostredi

Spolecnost International Biomedical se velmi zajima o ochranu pfirozeného zivotniho prostfedi a
pomaha zajistit neustale bezpecné a efektivni pouzivani tohoto vyrobku prostfednictvim fadné
podpory, udrzby a vySkoleni. Zafizeni International Biomedical je proto navrzeno a vyrobeno tak, aby
splfiovali relevantni pravidla pro ochranu Zivotniho prostfedi. Pokud je zafizeni spravné provozovano a
udrzovano, nepredstavuje zadné riziko pro zivotni prostfedi. Zafizeni vSak mize obsahovat materialy,
které by mohly byt Skodlivé pro Zivotni prostfedi, pokud by bylo zlikvidovano nespravné. Pouzivani
takovych materialu je zasadné dilezité pro zavadéni urcitych funkci a plnéni urcitych zakonnych a
jinych pozadavka.

International Biomedical poskytuje podporu pro:

J Obnovu soucasti k opakovanému pouZiti

o Recyklaci uzite€nych materiall kompetentnimi spole€¢nostmi zabyvajicimi se likvidaci
odpadu

o Bezpec€nou a efektivni likvidaci prostfedku

o Pro radu a informace kontaktujte svoji servisni organizaci International Biomedical
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