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1. INFORMATII GENERALE

1.1. Introducere

Acest manual al operatorului descrie sistemul, configurarea, functionarea, curatarea,
intretinerea, depanarea si specificatiile tehnice pentru Incubatorul de Transport NxtGen.
Cititi cu atentie manualul NxtGen pentru a intelege toate instructiunile, avertismentele,
atentionarile si notele inainte de a utiliza dispozitivul. International Biomedical nu este
responsabila pentru nicio defectiune datorata utilizarii sau a servisarii necorespunzatoare
realizate de catre personal neautorizat de International Biomedical. Pentru orice
problema tehnica contactati reprezentantul International Biomedical. Nu sunt cunoscute
contraindicatii asociate cu Incubatorul de Transport NxtGen. in manualul de service pot fi
regasite informatii suplimentare.

1.2. Utilizarea prevazuta

Incubatorul de transport NxtGen este destinat utilizarii de catre personalul instruit in
asistenta neonatala pentru a facilita deplasarea nou-nascutilor pe cale aeriana sau cu
ambulanta. Incubatorul de transport furnizeaza nou-nascutilor caldura intr-un mod
controlat printr-un mediu inchis cu temperatura controlata. Incubatorul de transport este,
de asemenea, destinat sa transporte echipamente concepute pentru gestionarea cailor
respiratorii Si pentru monitorizarea starii nou-nascutului. Dispozitivul ofera doua moduri
de incalzire: Controlat Manual (operator) sau Controlat prin Piele (Servo). Toate
incubatoarele de transport pot fi configurate optional cu pulsoximetrie, un dispozitiv de
aspirare si o saltea integrata incalzitd. Suplimentar, Incubatorul de Transport NxtGen
poate fi configurat optional cu fototerapie cu lumina LED albastra pentru tratamentul
hiperbilirubinemiei indirecte.

1.3. Indicatii de utilizare

Dispozitiv Indicatii de utilizare Beneficiu clinic
Incubatorul de Facilitati deplasarea nou-nascutilor care | Asigura un mediu sigur si
Transport necesita ingrijiri intensive si monitorizare | securizat pentru sugari in

continua pe calea aerului sau a timpul transportului.

ambulantei.

Sprijiniti sugarii care au o capacitate Previne hipotermia prin

limitata de termoreglare si sunt predispusi | asigurarea unui mediu

la scaderea temperaturii centrale. termic stabil.

Asigurati un mediu inchis pentru sugarii Reduce riscul de pierdere

care necesita ingrijiri intensive si de caldura si sustine

monitorizare continua. termoreglarea corpului
sugarului.

Accesorii Indicatii de utilizare Beneficiu clinic
fototerapie cu Trateaza hiperbilirubinemia neonatala. Trateaza
lumina LED hiperbilirubinemia

neonatala.
Dispozitiv de Asistenta pentru nou-nascuti atunci cand | Permite cailor respiratorii
aspirare nu pot elimina eficient secretiile din tractul | sa fie libere de secretii.
respirator din cauza cresterii dioxidului de
carbon, a cresterii nevoilor de oxigen sau
a productiei excesive de secretii.
Saltea incalzita Sprijiniti sugarii care au o capacitate Previne hipotermia prin
limitata de termoreglare si sunt predispusi | asigurarea unui mediu
la scaderea temperaturii centrale. termic stabil.
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Pulsoximetrie Monitorizati nivelul de oxigen din sange si | Detecteaza afectiuni
ritmul cardiac la sugarii cu debit cardiac medicale legate de ritmul
alterat si/sau disfunctie respiratorie. cardiac si saturatia de

oxigen in sange.

Monitor de Monitorizati nivelul de oxigen din mediul Previne un mediu

oxigen integrat in care se afla sugarul. ambiant cu aer respirator

nesigur.

1.4. Clasificare

Conform standardului IEC 60601-1 al Comisiei Electrotehnice Internationale,
Echipamente electromedicale, Partea 1: Prescriptii generale de securitate, Incubatorul
de Transport pentru nou-nascuti este clasificat astfel:

Clasa ll/Alimentat intern, in functie de tipul de protectie impotriva socurilor
electrice

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

IP33, conform gradului de protectie impotriva patrunderii daunatoare a apei

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

Mod de operare functionare continua
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1.5. Informatii privind marcajul CE

Aceste Instructiuni de Utilizare (IFU) acopera mai multe variante de dispozitive care se
incadreaza in diferite rute de evaluare a conformitatii, in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2017/745 (MDR).

Marcajul CE aplicabil, fie cu, fie fara numar de organism notificat (ON), depinde de
clasificarea fiecarui dispozitiv.

Nume dispozitiv Clasa Evaluarea Marcaj CE
dispozitivului conformitatii

Incubatorul de Clasa llb Evaluarea CE 2797

Transport NxtGen conformitatii NB

Dispozitiv electronic Clasa llb Evaluarea CE 2797

de aspirare conformitatii NB

Senzor de Clasa llIb Evaluarea CE 2797

temperatura a pielii conformitatii NB

pacientului

Fototerapie si lumingd | Clasa llb Evaluarea CE 2797

de observatie conformitatii NB

Saltea incalzita Clasa llb Evaluarea CE 2797
conformitatii NB

Cablu senzor monitor | Clasa llb Evaluarea CE 2797

oxigen conformitatii NB

Curele de pozitionare | Clasa | Autocertificat de CE

pentru sugari producator

Scuturi oculare pentru | Clasa | Autocertificat de CE

sugari producator

1.6. Rezumat privind siguranta

Incubatorul de Transport NxtGen este destinat sa fie utilizat de catre clinicieni instruiti si
operat in concordanta cu instructiunile cuprinse in acest manual. Consultati orice cursuri
de formare, proceduri, cerinte sau documentatie suplimentare pe langa cele identificate
aici pentru operare precum si politicile obligatorii din cadrul institutiei. intreg personalul
care opereaza incubatorul de transport trebuie sa fie familiarizat cu avertismentele si
procedurile de operare cuprinse in acest manual. International Biomedical nu este
responsabila daca incubatorul de transport este utilizat intr-o maniera neconcordanta cu
prezentele instructiuni.

Orice incident grav care se produce in legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat catre
International Biomedical si autoritatea competenta din statul membru respectiv.

1.7. Nota privind siguranta

Incubatorul de Transport a fost testat si s-a dovedit ca respecta limitele privind
interferenta si sensibilitatea electromagnetica, precum sunt definite in IEC 60601-1-2. Cu
toate acestea, echipamentul poate emite energie sub forma de radiofrecventa (RF) si
poate provoca interferente daunatoare fata de alte dispozitive. Incubatorul de transport
poate fi, de asemenea, afectat de interferente generate de alte dispozitive. Daca este
suspectata o interferenta RF, repozitionati sau ecranati incubatorul de transport pentru a
reduce sau elimina efectele.

1.8. Consideratii importante privind siguranta

in anumite jurisdictii, toate echipamentele accesorii interconectate trebuie sa fie
clasificate de un laborator de testare autorizat. Dupa interconectarea cu echipamentele
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accesorii, trebuie mentinute cerintele privind pericolele de (scurgere de) curent si
impamantarea. Asamblarea unui sistem electric medical si modificarile aduse acestui
dispozitiv pe durata de viata necesita evaluarea conform cerintelor 60601-1. Aspectele
privind siguranta sau informatiile suplimentare necesare vor fi afisate folosind
avertismente, atentionari si note, avand urmatoarea semnificatie:

operare, tehnica etc., care daca nu
este respectata cu atentie poate
conduce la vatamari corporale sau

deces.

A ATENTIONARE Procedura de intretinere sau de operare,

tehnica etc., care daca nu este
respectata cu atentie poate conduce la
ranirea pacientului sau la deteriorarea

echipamentului.

NOTE: Proceduréa de intretinere sau de
functionare, tehnica efc., care este
considerata esentialé pentru a fi

evidentiata.

Principalele AVERTISMENTE si ATEN'[IONARI care trebuie respectate la utilizarea acestui dispozitiv
sunt prezentate grupat in continuare pentru a fi evidentiate.

Generale

RESPECTATI CELE MAI BUNE PRACTICI: Instructiunile din acest manual nu inlocuiesc in niciun fel
procedurile medicale stabilite sau preferintele personalului privind ingrijirea pacientului.

Ca si in cazul oricarui echipament medical, asezati cu atentie cablajul aferent pacientului pentru a
reduce posibilitatea Tnnodarii sau a strangularii acestuia.

Nu modificati acest echipament fara autorizarea corespunzatoare a International Biomedical.
Incubatorul de Transport NxtGen trebuie utilizat de catre personal instruit corespunzator si sub

conducerea personalului medical calificat, familiarizat cu pericolele si beneficiile cunoscute in prezent
privind utilizarea Incubatorului de Transport NxtGen.
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Sonda pentru temperatura pielii nu este o sonda rectala. Senzorul pentru temperatura pielii nu trebuie
utilizat ca sonda rectala.

incalzirea medicatiei transdermice poate conduce la cresterea administrarii medicamentelor si poate
implica pericole pentru pacient.

Nu utilizati lampa de observare, pulsoximetrul, salteaua incalzitd sau monitorul de oxigen ambiental in
prezenta anestezicelor inflamabile sau a altor substante inflamabile in combinatie cu aerul, mediile
imbogatite in oxigen sau cu protoxidul de azot.

UTILIZAREA OXIGENULUI CRESTE PERICOLUL DE INCENDIU: Nu trebuie amplasate in
incubatorul de transport sau in apropierea acestuia echipamente auxiliare generatoare de scantei.

UTILIZAREA OXIGENULUI CRESTE PERICOLUL DE INCENDIU: Mici cantitati de agent inflamabil
ramase in incubator pot provoca incendiu.

Evitati lumina directa a soarelui sau caldura radianta, care pot provoca o crestere periculoasa a
temperaturii aerului din incinta si pot afecta cantitatea de energie radianta furnizata pacientului.

Utilizarea oxigenului poate creste nivelul de zgomot in incinta nou-nascutului.

Utilizarea acestui echipament adiacent sau stivuit cu alte echipamente trebuie evitata, deoarece ar
putea conduce la o functionare necorespunzatoare. Daca este necesara o astfel de utilizare, acest
echipament si celelalte echipamente trebuie monitorizate pentru a verifica daca functioneaza normal.

Utilizarea accesoriilor, a transductorilor si a cablurilor, altele decat cele specificate sau furnizate de
producatorul acestui echipament, poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea
imunitatii electromagnetice a acestui echipament si poate conduce la o functionare
necorespunzatoare.

Modificarea conditiilor de mediu, precum temperatura ambientala si/sau diferite surse de radiatii, poate
afecta negativ pacientul. Va rugam sa consultati politica si procedura institutiei dumneavoastra privind
conditiile de mediu adecvate.

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv perifericele, precum cablurile de antena si
antenele externe) trebuie sa fie utilizate la o distanta de peste 30 cm (12 inci) fata de orice piesa
componenta a sistemului NxtGen, inclusiv fata de cablurile specificate de producator. in caz contrar, ar
putea determina scaderea performantei acestui echipament.

Nu utilizati sistemul NxtGen in timpul scanarii prin rezonanta magnetica (RMN). Sistemul NxtGen
poate afecta imaginea RMN, iar unitatea RMN poate afecta functionarea sistemului NxtGen.

Nu utilizati lichide Tn incubatorul de transport sau in jurul acestuia.

Opriti utilizarea dispozitivului daca este defect, afisati pe dispozitiv faptul ca este defect si contactati
furnizorul sau reprezentantul International Biomedical.

Reglari diferite ale alarmei pe acelasi echipament sau pe echipamente similare aflate in aceeasi zona
ar putea induce confuzie operatorului si ar putea pune in pericol pacientul.

Part No. 715-0170, Rev. B -9-



NU UTILIZATI PRELUNGITOARE. Daca integritatea conexiunii este indoielnica, incubatorul de
transport trebuie operat pe bateria interna.

Nu pozitionati incubatorul de transport astfel incat sa fie dificil de deconectat de la priza de curent
electric alternativ.

Conexiuni de alimentare externa

Accesoriile desemnate trebuie utilizate doar cu prizele multiple furnizate.

Conectarea echipamentelor electrice la prizele multiple creeaza in mod efectiv un sistem electric
medical si poate conduce la un nivel redus de siguranta.

Legatura de impamantare a prizei multiple nu este o impamantare de protectie.
Nu conectati mai multe prize multiple suplimentare sau prelungitoare la priza multipla.
Preincalzire

Nu introduceti pacientul in dispozitiv cand acesta este in modul Preincalzire, toate alarmele/alertele
clinice sunt dezactivate.

Sistem de alarma

Nu va bazati exclusiv pe sistemul de alarma sonora. Setarea conditiilor de alarma la extrem (de
exemplu: pornit/oprit, prea inalt/prea scazut) poate induce pericole pentru pacient. Cea mai valoroasa
metoda de monitorizare a pacientului combina evaluarea personala atenta cu corecta operare a
dispozitivului.

De fiecare data cand este utilizat dispozitivul, verificati limitele de alarma pentru a va asigura ca sunt
adecvate pentru pacientul monitorizat.

Nivelurile presiunii sonore ale semnalului de alarma sonora care sunt inferioare nivelurilor ambientale
pot impiedica recunoasterea semnalelor de alarma, iar Incubatorul de Transport NxtGen ofera
mijloace limitate de configurare de catre operator a volumului minim al alarmei.

Pulsoximetru

Daca utilizati pulsoximetria in timpul iradierii complete a corpului, scoateti senzorul in afara cadmpului
de iradiere. Daca senzorul este expus la iradiere, citirea ar putea fi inexacta sau unitatea ar putea citi
zero pe durata perioadei de iradiere activa.

Pulsoximetrul NU trebuie utilizat ca dispozitiv de monitorizare pentru apnee.

Masurarea frecventei pulsului se bazeaza pe detectia optica a pulsului periferic si, prin urmare, poate
sa nu detecteze aritmii. Pulsoximetrul nu trebuie utilizat ca inlocuitor sau substitut pentru analiza

aritmiei prin EKG.

Nu asezati pulsoximetrul sau accesoriile in nicio pozitie care ar putea determina caderea acestuia
peste pacient.
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Aplicarea gresitd a SONDEI PULSOXIMETRULUI cu presiune excesiva pentru perioade prelungite
poate determina leziuni provocate de presiune.

SUBSTANTE CARE PROVOACA INTERFERENTE: Colorantii, sau orice substanta care contine
coloranti, care modifica pigmentarea normala a sangelui poate provoca erori de citire ale SpO,.

Pulsoximetrul poate fi utilizat pe durata defibrilarii, dar acest lucru poate afecta acuratetea sau
disponibilitatea parametrilor si masuratorilor.

Pulsoximetrul poate fi utilizat pe durata electrocauterizarii, dar acest lucru poate afecta acuratetea sau
disponibilitatea parametrilor si masuratorilor.

Pulsoximetrul nu trebuie utilizat pentru analiza aritmiei.

SpO, este calibrata empiric cu voluntari adulti sanatosi cu niveluri normale de carboxihemoglobina
(COHb) si methemoglobina (MetHb).

Pulsoximetrul nu poate fi folosit ca baza unica pentru deciziile medicale. Trebuie utilizat impreuna cu
semnele si simptomele clinice.

Nu reglati, nu reparati, nu deschideti, nu dezasamblati si nu modificati pulsoximetrul sau accesoriile.
Se poate produce ranirea personalului sau deteriorarea echipamentului. Daca este necesar, returnati
pulsoximetrul pentru service.

Pentru a proteja dispozitivul impotriva deteriorarii, urmati instructiunile de mai jos:

o Evitati sa asezati dispozitivul pe suprafete pe care sunt vizibil varsate lichide.

. Nu Tnmuiati sau nu scufundati dispozitivul in lichide.

J Nu fncercati sa sterilizati dispozitivul.

J Utilizati solutii de curatare doar conform instructiunilor din acest manual al operatorului.
J Nu Tncercati sa curatati dispozitivul in timp ce monitorizati un pacient.

Citirile inexacte ale SpO, pot fi provocate de:

. Aplicarea si amplasarea necorespunzatoare a senzorului

o Niveluri crescute de COHb sau MetHb: Niveluri ridicate de COHb sau MetHb pot aparea cu o
SpO; aparent normala. Cand se suspecteaza niveluri ridicate de COHb sau MetHb, trebuie
efectuata analiza de laborator (CO-Oximetrie) a unei probe de sénge.

Niveluri crescute de bilirubina

Niveluri crescute de dishemoglobina

Boala vasospastica, cum ar fi boala Raynaud si boala vasculara periferica
Hemoglobinopatii si tulburari de sinteza precum talasemia, Hb s, Hb ¢, drepanocitoza, etc.
Afectiuni hipocapnice sau hipercapnice

Anemie severa

Perfuzie arteriala foarte scazuta

Artefact de miscare extrema

Pulsatie venoasa anormala sau constrictie venoasa

Vasoconstrictie sau hipotermie severa

Catetere arteriale si balon intra-aortic

J Coloranti intravasculari, precum verdele de indocianina sau albastrul de metilen
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o Coloranti si texturi aplicate extern, cum ar fi lacul de unghii, unghiile acrilice, sclipici etc.

o Semne din nastere, tatuaje, decolorari ale pielii, umezeala pe piele, degete deformate sau
anormale, etc.
o Afectari de culoare a pielii

Nu porniti si nu utilizati pulsoximetrul decéat daca ati verificat ca configurarea sa este corecta.

In cazul in care oricare determinare pare indoielnica, verificati mai intai semnele vitale ale pacientului
prin mijloace alternative si apoi verificati pulsoximetrul pentru functionarea corecta.

Nu utilizati pulsoximetrul daca pare deteriorat sau se suspecteaza ca este astfel.

Pentru a proteja impotriva socurilor electrice, scoateti intotdeauna senzorul si deconectati complet
pulsoximetrul inainte de a face baie pacientului.

Fototerapie

Utilizarea incorecta a lampii sau utilizarea pieselor si accesoriilor care nu sunt fabricate sau furnizate
de International Biomedical poate deteriora lampa si poate provoca vatamari pacientului si/sau
operatorului.
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Nu priviti direct in LED-uri. In timpul utilizarii 1ampii de observare/fototerapie, protejati intotdeauna ochii
pacientului cu protectii pentru ochi sau echivalent. Conform protocolului institutiei dumneavoastra,
verificati periodic daca ochii copilului sunt protejati si nu prezinta infectii.

Opriti bagheta luminoasa si lasati-o sa se raceasca inainte de a o manipula, deoarece bagheta
luminoasa poate fi fierbinte.

Pentru urmarirea temperaturii nou-nascutului in timpul fototerapiei, se recomanda utilizarea sondelor
de temperatura pentru copil sau piele. In plus, utilizarea foliilor reflectorizante poate provoca o
temperatura periculoasa a corpului. Pe durata fototerapiei monitorizati temperatura pielii sugarului
conform politicii institutiei dumneavoastra pentru a evita fluctuatiile temperaturii corpului.

Opriti intotdeauna alimentarea si deconectati cablul de alimentare cand curatati bagheta luminoasa.
nainte de a administra fototerapia, asigurati-va ca aceasta a fost prescrisa pentru sugar.

Operatorii trebuie sa evite sa se uite direct la lumina pentru fototerapie. Expunerea prelungita poate
induce dureri de cap, greata sau vertij.

Trebuie masurate periodic nivelurile bilirubinei la sugarii carora li se administreaza fototerapie.

Echipamentul de fototerapie trebuie pornit si utilizat numai de catre personal instruit corespunzator si
sub coordonarea personalului medical calificat, familiarizat cu pericolele si beneficiile cunoscute in
prezent privind echipamentul de fototerapie pentru sugari.

Sistemul de lampa pentru fototerapie poate creste temperatura corpului pacientului. Monitorizati
indeaproape temperatura corpului pacientului si reglati corespunzator temperatura de referinta a
incubatorului de transport.

Persoanele sensibile pot prezenta dureri de cap, greata sau vertij usor daca raman prea mult timp in
zona iradiata. Utilizarea sistemului de fototerapie intr-o zona bine iluminata sau purtarea ochelarilor cu
lentile galbene poate reduce efectele secundare.

Fotoizomerii bilirubinei pot provoca efecte toxice.

Fototerapia intensiva poate sa nu fie adecvata pentru toti sugarii (de exemplu prematuri < 1000 g).
Consultati ghidurile sau reglementarile privind managementul icterului din tara dumneavoastra pentru
a stabili cea mai buna cale de tratament pentru hiperbilirubinemia neonatala, precum Ghidul AAP
(Ghidul de practica clinica al Academiei Americane de Pediatrie - Managementul hiperbilirubinemiei la
nou-nascutul cu 35 sau mai multe sadptamani de gestatie), sau ghidul NICE (Institutul National pentru
Sanatate si Excelenta Clinica - Icter Neonatal).

Saltea incalzita

Suprafata saltelei incalzite trebuie verificata impotriva deteriorarilor mecanice inainte de fiecare
utilizare. Nu utilizati o saltea incalzita daca exista semne de deteriorare.

Monitorizati intotdeauna temperatura pacientului pe durata utilizarii saltelei incalzite. Lipsa
monitorizarii temperaturii pacientului poate conduce la vatamari grave.
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Nu utilizati salteaua incalzita in combinatie cu elemente de incalzire suplimentare.

Nu trebuie folosite padurile cu gel. Padurile cu gel pot conduce la scaderea performantei incalzirii,
deoarece salteaua ar incalzi mai intai padul cu gel.

Utilizarea materialelor cu o buna conductivitate termica, precum apa, gelul si substantele similare, cu
salteaua incalzita nepornita poate conduce la scaderea temperaturii corpului unui pacient.

n timp ce salteaua incalzita este pornita exista riscul de soc electric, arsuri sau interferente
electromagnetice la utilizarea instrumentelor chirurgicale HF sau a cateterelor endocardice.

Aspirare
Servisati echipamentul de aspirare daca sunt aspirate in pompa de vid lichide sau solide.

Echipamentul de aspirare poate fi utilizat doar de catre persoane care au primit instructiuni
corespunzatoare privind utilizarea acestuia.

Curatarea

intrerupeti alimentarea, scoateti stecarul din priza si lasati radiatorul sa se réceasca inainte
de a curata si dezinfecta dispozitivul.

Asigurati-va ca dispozitivul este curatat si dezinfectat inainte de prima utilizare, intre pacienti si dupa
intretinere.

Intretinere
Tntret,inerea bateriei poate fi efectuata doar de catre personalul de service.

Bateria trebuie indepartata daca este probabil ca dispozitivul sa nu fie folosit pentru o perioada de
timp.

Acest incubator de transport a fost calibrat cu incinta pentru nou-nascut furnizata initial. Calibrarea
temperaturii va fi afectata daca aceasta incinta este inlocuita cu o incinta pentru nou-nascut cu alta
configuratie sau dimensiune. Consultati International Biomedical inainte de a returna incubatorul de
transport pentru service.

Verificati periodic bateria interna pentru uzura excesiva.

A ATENTIONARE

Generale

Incubatorul de transport TREBUIE sa fie alimentat la curent alternativ si bateria trebuie reincarcata
dupa fiecare utilizare. Bateria sufera daune daca este descarcata complet si nu este reincarcata.

Verificati setarile temperaturii si oxigenului dupa orice pana de curent, dupa deconectarea bateriei sau
dupa schimbarea sursei de alimentare.
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Dupa introducerea pacientului, nu se mai pot efectua reglari ale parametrilor de functionare a
dispozitivului decat daca este strict necesar.

Nu deplasati incubatorul de transport impingand de incinta sugarului. Incinta sugarului nu este
proiectata pentru a suporta fortele necesare pentru impingerea incubatorului de transport. Pot aparea
fisuri ale incintei nou-nascutului.

Incubatorul de Transport NxtGen nu poate face diferenta intre o crestere a temperaturii centrale cu
pielea rece (febra) si temperatura scazuta a corpului si a pielii (hipotermie). Temperatura pacientului
trebuie verificata cu un termometru axilar.

Incubatorul de Transport NxtGen nu controleaza nivelul de umiditate din incinta.

NU lasati cablul atasat la mufa de curent continuu a incubatorului de transport atunci cand nu
functioneaza in modul curent continuu.

Legislatia federala din SUA si din Canada restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la
ordinul unui medic sau al unui alt practician licentiat din domeniul medical. In afara Canadei si a SUA,
verificati daca legislatia locala impune restrictii.

Eliminarea produsului - Respectati legislatia locala privind eliminarea dispozitivului si/sau a accesoriilor
acestuia.

Curelele de pozitionare sunt menite sa impiedice PACIENTUL sa se miste si trebuie inspectate
periodic cu privire la functia lor de siguranta.

Curelele de pozitionare sunt proiectate pentru a fi eliminate dupa fiecare pacient. Spalarea si
reutilizarea acestui produs poate expune la risc pacientii urmatori, pentru:

J Iritatia pielii (degradarea materialului sau retinerea sapunurilor si a substantelor chimice)
J Infectie virala, bacteriana sau fungica
J Caderi datorate slabirii materialului de strangere si a tesaturii de baza

Tineti materialul curelei de pozitionare departe de zona gatului pacientului. Strangerea curelei nu
trebuie sa impiedice in niciun fel miscarile respiratorii ale pieptului.

Pulsoximetru

Sondele pulsoximetrului si cablurile sunt proiectate pentru a fi utilizate cu monitoare specifice. Utilizati
numai senzori si cabluri Masimo pentru pacienti pentru pulsoximetrul model Masimo. Utilizati numai
senzori si cabluri Nellcor pentru pacienti pentru pulsoximetrul model Nellcor. Verificati compatibilitatea
monitorului, senzorului si a cablului inainte de utilizare, altfel pot provoca vatamarea pacientului.

inlocuiti cablul sau senzorul daca este afisat mesajul SIQ scazut in mod constant in timpul
monitorizarii pacientilor urmatori dupa finalizarea pasilor de depanare enumerati in acest manual.

Atunci cand pacientilor li se administreaza terapie fotodinamica, acestia pot fi sensibili la sursele de
lumina. Pulsoximetria poate fi utilizatd numai sub supraveghere clinica atenta pentru perioade scurte
de timp pentru a minimiza interferentele cu terapia fotodinamica.
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Nu plasati pulsoximetrul pe echipamente electrice care pot afecta dispozitivul, impiedicandu-| sa
functioneze corect.

Daca valorile SpO; indica hipoxemie, trebuie recoltata o proba de sange pentru laborator pentru a
confirma starea pacientului.

Daca este afisat frecvent mesajul Perfuzie Redusa, gasiti un loc de monitorizare mai bine perfuzat.
Intre timp, evaluati pacientul si, daca este indicat, verificati starea de oxigenare prin alte mijloace.

Schimbati locul de aplicare sau inlocuiti senzorul si/sau cablul pacientului atunci cand pe monitorul
gazda este afisat mesajul ,inlocuiti senzorul” si/sau ,inlocuiti cablul pacientului” sau un mesaj indicand
calitatea persistent slaba a semnalului (cum ar fi ,SIQ Scazut”). Aceste mesaje pot indica faptul ca
timpul de monitorizare a pacientului este epuizat pentru cablul sau senzorul pacientului.

Variatia masuratorilor poate fi profunda si poate fi afectata de tehnica de prelevare, precum si de
starea fiziologica a pacientului. Orice rezultat care indica inconsecventa fata de starea clinica a
pacientului trebuie repetat si/sau completat cu date de testare suplimentare. Inainte de luarea une
decizii clinice trebuie analizate probele de sange cu instrumente de laborator pentru a intelege
complet starea pacientului.

Nu scufundati pulsoximetrul in nicio solutie de curatare si nu incercati sa il sterilizati prin autoclavare,
iradiere, abur, gaz, oxid de etilena si nici prin vreo alta metoda. Aceasta va deteriora grav
pulsoximetrul.

Pentru a minimiza interferentele radio, nu trebuie sa se afle in imediata apropiere a pulsoximetrului
alte echipamente electrice care emit transmisii de frecventa radio.

Fototerapie

Spectrul luminos pentru fototerapie utilizat poate impiedica observatiile clinice privind modificarea
culorii pielii provocata de cianoza etc. Trebuie avut grija pe durata evaluarilor.

Sistemul de lumina specific fototerapiei poate perturba echilibrul hidric al pacientului.

Tndepérta’;i obiectele din zona de trecere a luminii emise pentru fototerapie. Obiectele lasate in calea
luminii se pot supraincalzi si pot provoca arsuri.

Lumina pentru fototerapie poate afecta negativ medicamentele si alte lichide de perfuzie.
Medicamentele si lichidele pentru perfuzie nu trebuie depozitate in zona de radiatii. Daca se
efectueaza administrarea intravenoasa in timpul fototerapiei, liniile 1V trebuie protejate (acoperite).

Lampa de observare

Sistemul de iluminare trebuie oprit atunci cand nu este utilizat.
Dirijati cu grija cablul de alimentare al lampii de observare pentru a nu-l lasa la indeména pacientului.

Monitorizarea oxigenului

Folositi doar cablul si senzorul aprobate de International Biomedical pentru monitorizarea oxigenului
ambiental.
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Utilizati monitorul de oxigen ambiental atunci cand se administreaza oxigen sugarului.

Senzorul de oxigen Maxtec MAX-250E este un dispozitiv sigilat care contine un electrolit slab acid,
plumb (Pb) si acetat de plumb. Plumbul si acetatul de plumb sunt deseuri periculoase si trebuie
eliminate in mod corespunzator sau returnate catre Maxtec sau International Biomedical in vederea
eliminarii sau recuperarii corespunzatoare.

Calibrati senzorul de oxigen zilnic cand este utilizat sau in cazul in care conditiile de mediu se modifica
semnificativ (respectiv temperatura, umiditatea sau presiunea atmosferica).

Scaparea sau bruscarea semnificativa a senzorului de oxigen dupa calibrare poate modifica suficient
punctul de calibrare astfel incat sa necesite recalibrarea.

Saltea incalzita

Spumele poliuretanice sunt combustibile. Nu expuneti la flacara sau la alta sursa de aprindere.

Nu folositi salteaua incalzita fara ca husa saltelei incalzite sa fie montata.

Aspirare

Utilizati doar catetere de aspirare conforme cu ISO 8836.

Sistemul de aspirare este furnizat cu un recipient de aspirare de unica folosinta si cu un filtru hidrofob.
Este responsabilitatea operatorului sa se asigure ca sunt incluse la schimbarile ulterioare ale
recipientului de aspirare si ale tubulaturii un recipient de aspirare prevazut cu protectie la preaplin si cu

un filtru.

Recipientul de aspirare de unica folosinta furnizat impreuna cu sistemul de aspirare trebuie verificat
frecvent pentru a preveni preaplinul.

Trebuie pastrata la indemana o para de aspirare.

Curatare si intretinere

Nu scufundati niciodata sonda pentru temperatura pielii in dezinfectant sau solutie de sapun.
Componentele electronice ale incubatorului de transport contin componente sensibile la energia
electrostatica ce se pot deteriora prin manipulare necorespunzatoare. Folositi tehnici de impamantare
aprobate pentru zonele de lucru si personalul de service.

Dupa curatarea si dezinfectarea dispozitivului, intotdeauna uscati-l complet inainte de utilizare.

Asamblati piesele detasate si verificati daca dispozitivul functioneaza normal dupa curatare si
dezinfectare.

In timpul curatarii nu pulverizati solutii de curéatare direct pe ecranul tactil.

Utilizati doar solutiile de curatare enumerate in acest manual. Solutiile de curatare neautorizate pot
deteriora piesele componente.
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Nu permiteti ca instrumentele ascutite sa patrunda in saltea. Inspectati suprafata inainte si dupa
fiecare utilizare. A nu se utiliza salteaua daca exista semne de strapungere sau de deteriorare.

Inlocuiti bateria numai cu o piesa de origine International Biomedical.
inlocuiti bateria doar daca sunteti instruit corespunzétor.
NOTE:

Descriere Fizica

Panoul de conectare poate fi situat pe partea dreaptéd sau pe partea stangé a dispozitivului, in functie
de configuratie.

Clasificarea IP se géaseste pe eticheta produsului dispozitivului.
Sistemul NxtGen nu contine produse din cauciuc natural.

Toate materialele utilizate pe suprafetele aflate in contact continuu cu sugarul sunt proiectate folosind
materiale biocompatibile.

Dezactivare dispozitiv

Alarmele asociate cu o functie deconectatd sau dezactivata nu vor fi active atata timp cand functia nu
este reconectata sau reactivata.

Se va dezactiva o functie doar prin atingerea indelungaté a pictogramei.

SpO,

Pulsoximetrul trebuie considerat un dispozitiv de avertizare timpurie. Intrucét este indicata o tendinta
de hipoxemie a pacientului, trebuie analizate probe de sange cu un co-oximetru de laborator pentru a
intelege complet starea pacientului.

Informatiile privind lungimea de unda maximé pot fi utile clinicienilor, cum ar fi cei care efectueaza
terapie fotodinamica.

Pierderea semnalului pulsului poate aparea din mai multe cauze, inclusiv, fara a se limita la, cand
pacientul prezinta hipotensiune arteriald, vasoconstrictie severd, anemie severa sau hipotermie; exista
ocluzie arteriald proximalé faté de senzor; sau pacientul este in stop cardiac sau este in stare de soc.

Pentru a evalua acuratetea pulsoximetrului nu poate fi utilizat un tester functional.

Este posibil ca luminile extreme de intensitate inalta (cum ar fi luminile intermitente stroboscopice)
directionate céatre senzor sé& nu permita pulsoximetrului s& obtina citiri ale semnelor vitale.

Atunci cand se utilizeaza setarea Sensibilitate Maxima a SpO,, poate fi compromisé performanta
detectarii starii ,Senzor Oprit”. Dacé dispozitivul se afla in aceasté setare si senzorul este indepartat
de la pacient, poate apérea potentialul de citiri false din cauza ,zgomotului” ambiental, cum ar fi
lumina, vibratiile si miscarea excesiva a aerului.
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Brevete Masimo: www.masimo.com/patents.htm

Detinerea sau achizitionarea acestui dispozitiv nu implica nicio aprobare expresa sau implicita de
utilizare a dispozitivului cu senzori sau cabluri neaprobate care, singure sau in combinatie cu acest
dispozitiv, ar intra in domeniul de aplicare a unuia sau mai multor brevete referitoare la acest
dispozitiv.

In instructiunile de utilizare ale senzorului (DFU) pot fi gasite informatii suplimentare specifice
senzorilor Masimo compatibili cu pulsoximetrul, inclusiv informatii despre functionalitatea
parametrilor/mésurérii pe durata miscarii si a perfuziei scazute.

Cablurile si senzorii Masimo sunt prevazuti cu tehnologia X-Cal ™ pentru a minimiza riscul citirilor
inexacte si a pierderii neprevéazute a monitorizaérii pacientului. Consultati DFU ale cablului sau
senzorului pentru durata specificata a timpului de monitorizare a pacientului.

Lampa pentru fototerapie

Montati bagheta luminoaséa centrata intre partile superioare ale incintelor interioara si exterioard numai
atunci cénd pacientul nu poate avea acces la unitate. Distanta dintre bagheta luminoasa si suprafata
efectiva este fixa pentru incintele cu profil scazut si XL. Daca este mérita distanta dintre bagheta
luminoasa si sugar, iradianta va scadea. Daca distanta dintre bagheta luminoasa si sugar este
diminuatéa, iradianta va creste. Nu plasati bagheta luminoasa in interiorul incintei interne.

Inainte de a instala lampa pentru fototerapie si de a administra fototerapia, cititi cu atentie sectiunea
11. a acestui manual. Exista consideratii privind siguranta care trebuie citite si intelese inainte de
utilizare.

Unitatea pentru fototerapie foloseste un anumit tip de LED. Consultati International Biomedical pentru
repararea $i inlocuirea LED-urilor. Utilizarea unor LED-uri incorecte poate afecta negativ functionarea
Si/sau poate deteriora lampa.

Daca utilizati pulsoximetria pe durata fototerapiei, scoateti senzorul in afara campului de iradiere.
Dacéa senzorul este expus la iradiere, citirea ar putea fi inexacta sau unitatea ar putea citi zero pe
durata perioadei de iradiere activa.

Verificati lunar iradianta cu un aparat de masuré calibrat (precum luxmetrul ILT; cod produs
International Biomedical 736-0001, cod produs ILT ILT74INTERBI-CE) pentru a va asigura ca lumina
este emiséa corect.

Unitatea foloseste un anumit tip de LED. Utilizarea unor LED-uri incorecte poate afecta negativ
functionarea si/sau poate deteriora lampa.

Monitor de oxigen ambiental

Daca este atinsa iegirea din submeniu in timpul procesului de calibrare a O,, sistemul va elimina
informatiile curente privind calibrarea.

Senzorul de oxigen utilizeaza o reactie electrochimicé si, odata expus la mediul ambiental, va incepe
procesul de degradare a acestuia.

Alarmele pentru monitorizarea oxigenului ambiental nu vor fi active in timpul starii de dezactivare
induséa de operator.
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Curatarea

Curétati si dezinfectati dispozitivul conform instructiunilor de intretinere sau ori de cate ori observati
murdé&rie sau pete care pot provoca infectii.

Nu folositi la incinta solutii de curéatare cu alcool. Utilizarea repetata poate produce deteriorarea in timp
a incintei.

Daca este instalatéa salteaua incélzita optionala, deconectati-o de la compartimentul de conectare
inainte de a o scoate pentru curatare.

Nu folositi niciodaté solutii dezinfectante la concentratii peste valorile recomandate.

Nu folositi niciodaté laveta abraziva sau solutie de curétare neaprobatéa pentru dezinfectare.
Nu autoclavati niciodata piese detasabile.

Respectati procedurile/protocolul standard pentru spalare/dezinfectare din spital.

Inspectia vizuala a dispozitivului pentru curatenie necesita o iluminare adecvata.

Intretinere

Centrele medicale sunt responsabile pentru efectuarea intretinerii de rutind, astfel cum este detaliata
in manualul de utilizare al operatorului.

Efectuati procedurile de intretinere preventiva la toate echipamentele accesorii, astfel cum este
recomandat in manual pentru fiecare echipament.

Specificatii

Dimensiunile si greutéatile sunt aproximative. Sunt indicate dimensiunile pe inaltime astfel incat, prin
adunare, séa rezulte inéltimea totala aproximativa.

Blocarea ecranului

Ecranul dispozitivului nu poate fi blocat de o alarméa/alerta activa. Daca se activeaza o alarma/alerta in
timp ce ecranul este blocat, ecranul se deblocheaza.
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1.9. Simboluri

Sunt utilizate urmatoarele simboluri pe dispozitiv Si pe ambalajul acestuia.

Descriere

Simbol

Descriere

Echipament de tip BF

Lampa de observare
(indica intensitatea)

Temperatura pacient

Buton de alimentare

Temperatura incinta

Reciclati sau eliminati
in mod corespunzator

Alarma silentioasa
setare implicita

[ 1=

Saltea incalzita

Cronometru

VAC

Aspirare

Temporizator

Este necesara
protejarea ochilor

=
-
E\i Pauza alarméa sonora @ Data de fabricatie
# L
Reprezentant Uniunea @ Consultafi
. & documentele
Europeana N .
insofitoare

Numar de catalog

SN

Numar de serie

Dispozitiv medical

UDI

Identificatorul unic al
dispozitivului

Ventilator de inalta

OIO

Port pentru mijloace

RS

5%

/\/\ frecventa digitale detasabile
, Indice de protectie la
u Fabricant | P 3 3 infiltrare
60°C
/\/ Curent AC Temperatura de
transport
-25°C
95% o
Curent DC Umiditatea de

transport

Luminozitatea
afisajului

110 kPa

50 kPa

Limite de presiune de
transport
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Ecran blocat

Setari ecran

Functionare ceas

Ecran deblocat

Configurare

Resetare ceas

Pictograma anulare

Pauza ceas

%@ VI

Reglare limita
inferioara alarma

Pictograma confirmare

Pictograma de setare
data/ora

PRE

Meniu preincalzire

Pictograma Limite
alarma

Reglare limita
superioara alarma

Pictograma Jurnal de
evenimente

Pictograma baterie

Pictograma de
configurare

Pictograma limba

Pictograma Despre

Pictograma Revenire

Pictograma Meniu
SpOz

Meniu Administrator

HECER

Pictograma Calibrare
incalzitor

®|®/ooel:][S= I}

Meniu Service

Pagina in sus

Resetare la valori din
fabrica

Indicator de alimentare
AC

Pagina in jos

Indicator de incarcare
baterie

Indicator de lipsa
baterie

sil=]<l®

Indicator de alimentare

Pericol de perforare

= @a]

90% a bateriei
Consultati
Atentionare documentele
insotitoare
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A Avertisment :|_,> lesire aer
0, AIR+0,
| lesire oxigen | lesire gaz amestecat

Comutator ventilator

Supapa deschisa

Supapa inchisa

Masurare presiune

Impamantafe Dispozitiv clasa a ll-a
functionala
Pictograma REPREZENTANT
Descarcare autorizat in Elvetia

CONFIGURARE INITIALA

2.1. Instructiuni pentru despachetare

Deschideti si indepartati materialul de ambalare exterior.

Tndepérta’;i materialul interior de protectie din spuma.

Inspectati continutul pentru deteriorari si verificati daca sunt prezente toate articolele.

Deblocati incubatorul de transport de pe partea inferioara a paletului.

Taiati curelele de fixare daca sunt prezente.
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2.2. Dispozitii privind montarea

La baza incubatorului de transport NxtGen exista patru puncte de montare pentru a
monta incubatorul de transport pe o interfata care va fixa in conditii de siguranta sistemul
incubatorului de transport intr-o unitate spitaliceasca sau intr-o ambulanta, dupa caz. Pot
fi folosite patru suruburi de 3/8"-24 (sau echivalente) pentru a fixa incubatorul din partea
inferioara, sau piulitele adaptorului pot fi indepartate pentru a permite insurubarea
dinspre partea superioara. Accesul la orificiile de montare dinspre partea superioara se
face prin interiorul incubatorului si poate fi limitat de dispozitivele instalate. Este
responsabilitatea clientului sa se asigure ca au fost respectate cerintele indicate pentru
instalare. Daca nu se specifica altfel, greutatea maxima a echipamentelor suplimentare
este limitata la 10 kg pentru fiecare compartiment pentru echipamente auxiliare si la 10
kg pe polita. Dimensiunile sunt aproximative si variaza in functie de configuratia

sistemului.
18.3in
(46.5)
22.0in
(55.9) L' ]
Compartiment Compartiment din ‘
din stanga dreapta pentru
pentru echipamente 8.7in
echipamente auxiliare (22.1)
{
L_ 10.0in —~
(25.4)

Model piulitéa 4X pentru suruburi 3/8-24 sau echivalent

°  eoe
®
o
L]
o
°
°
]
o
@
L]
o @0

2x12.0in ||,
(30,48) * L L L ° &

o @ o @
@
©
@

. @ e ° ® *

| 2X30.01in

(76.2)

0o @0
oe @0
®08

]
o
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Figura 2-1
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3. PREZENTAREA GENERALA A SISTEMULUI

Incubatorul de Transport NxtGen este un sistem electromecanic conceput pentru a sustine
termic un pacient nou-nascut in timpul transferului in interiorul unitatii sau intre unitati. Sistemul
poate fi utilizat in spital, in vehicule de transport sau in mijloace de transport aeromedicale,
precum avioane sau elicoptere. Incubatorul de Transport NxtGen a fost supus unor teste de
siguranta conform standardelor ISO 60601-1-12 si 60601-2-20 pentru a demonstra siguranta si
stabilitatea in fiecare dintre aceste medii de utilizare. Pentru a asigura in timpul transportului
siguranta si stabilitatea dispozitivului, utilizati-l numai conform instructiunilor.

Incubatorul de transport circula aerul incalzit in incinta sugarului pentru a regla mediul termic la
un punct de referinta al temperaturii, selectat de operator. Accesul la sugar este asigurat prin
usa principala pentru pacient si prin porturile de mana situate pe toate laturile incintei sugarului.
Operatorul introduce date de intrare in sistemul de control prin interfata utilizatorului care este
compusa dintr-un ecran tactil si un buton cu apasare si rotire. Interfata utilizatorului ofera
feedback cu privire la functionarea termica a sistemului si, optional, datele SpO; ale pacientului.
Un sistem de alarme optice si sonore cuprinzator contribuie la asigurarea sigurantei pacientului.

Sunt prevazute curele pentru pozitionarea pacientului cu scopul de a limita miscarile sugarului
in incinta acestuia. Daca este posibil, sugarul trebuie sa fie fixat tot timpul cu curelele in
incubatorul de transport.
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3.1. Descriere Fizica

3.1.1. Incubator de Transport

8 9 10
Figura 3-1 Vedere ISO frontala Figura 3-2 Vedere ISO din spate
Numar Descriere
1 Interfata utilizator cu ecran tactil
2 Buton cu apasare si rotire
3 Compartiment pentru echipamente auxiliare - partea dreapta
4 Compartiment pentru echipamente auxiliare - partea stanga
5 Panoul de conectare pacient
6 Incinta nou-nascutului
7 Bagheta luminoasa de observare (Bagheta luminoasa optionala de
observare/fototerapie)
8 Usa de acces din spate a compartimentului pentru echipamente
auxiliare
9 Usa de acces din spate pentru componentele electronice din spate
10 Usa de acces din spate a compartimentului pentru echipamente

auxiliare
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3.1.2. Panoul componentelor electronice din spate

4 8

37 9 5

@

A

10 »@

11

©) \‘\fz//'i

®
©

) 2— 13 h £ ==

Figura 3-3 Figura 3-4

Numar Descriere

1 Baterie

2 Conector pentru intrare alimentare AC

3 Conector extern de iesire alimentare DC

4 Conector extern de intrare alimentare DC

5 Sigurante AC (2 x)

6 Receptacul cheie de date

7 Intrerupator circuit DC (iesire curent)

8 Intrerupator circuit DC (intrare curent)

9 Manson cablu de baterie

10 Comutator de resetare

11 Conectoare de iesire AC (4) - Partea dreapta

12 Conectoare de iesire AC (4) - Partea stanga (nu sunt ilustrate)

13 Intrerupator de AC (tip MSO)
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3.1.3.

Panoul de conectare al pacientului(Situat la capatul din stanga sau din
dreapta al panoului)

Figura 3-5 Figura 3-6

Numar

Descriere

Conector pentru lampa de observare (optional: Bagheta de
observare/fototerapie)

Conector pentru pulsoximetru (optional: Masimo, Nellcor, sau Fara)

Conector T1 pentru temperatura pacientului (primar)

Conector T2 pentru temperatura pacientului (secundar)

Conector pentru saltea incalzita (optional)

OB WN —

Conector pentru monitor de oxigen ambiental

3.2. Alimentarea sistemului

Incubatorul de transport poate fi alimentat de la mai multe surse: AC extern, DC extern
sau de la bateria interna a dispozitivului.

ATENTIE: Verificati setarile temperaturii si oxigenului dupa orice pana de curent,

3.2.1.

dupa deconectarea bateriei sau dupa schimbarea sursei de alimentare.
Alimentare AC

Alimentarea AC poate fi asigurata de la o sursa de 100-240 VAC, 50-60 Hz la
aproximativ 10 A (max 3 A pentru dispozitiv si 7 A pentru a furniza energie pentru
iesirile destinate accesoriilor). Cand functioneaza cu alimentare pe AC, va fi afisat
indicatorul de alimentare pe AC. Alimentarea cu curent alternativ are prioritate fata
de toate celelalte surse de alimentare, externa sau interna. Alimentarea AC
trebuie folosita ori de cate ori este disponibila, dar cu siguranta pentru incalzirea
incubatorului de transport la pregatirea pentru transport si, de asemenea, pentru a
reincarca bateria.

Incubatorul ofera protectie de Clasa a ll-a, dar permite si conectarea fizica a
accesoriilor de Clasa | prin multiple mufe de alimentare. Al treilea pin prezent pe
alimentarea AC este distribuit la mufele AC de iesire si functioneaza ca o
impamantare functionala.
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3.2.2.

3.2.3.

Alimentare DC

Alimentarea DC poate fi asigurata utilizand 12-28 VDC la 15 A. Cand
functioneaza cu alimentare DC, va fi afisat indicatorul Alimentare DC. Alimentarea
externa cu DC este asigurata printr-un conector circular cu 3 conductori situat pe
partea din spate a incubatorului de transport. Alimentarea cu curent continuu are
prioritate fata de alimentarea pe bateria interna.

Alimentarea pe baterie

Alimentarea de la baterie va fi selectata automat atunci cand nu este disponibila
nici alimentarea cu curent alternativ si nici cea cu curent continuu. Cand
functioneaza cu bateria interna, va fi afisat indicatorul Alimentare pe Baterie.
Conectarea la curent alternativ sau la curent continuu va inlocui functionarea pe
baterie. Bateria se va incarca atunci cand incubatorul de transport este conectat
la o sursa AC sau DC peste 15 VDC. Cand se incarca, va fi aprins indicatorul
verde BAT CHG. Viteza de incarcare a bateriei scade atunci cand incubatorul de
transport este pornit. O tensiune semnificativ scazuta a alimentarii cu curent
alternativ va reduce si viteza de incarcare a bateriei. Este nevoie de aproximativ
4.5 ore pentru a incarca complet o baterie standard complet descarcata, de 26
amperi-ora, daca incubatorul de transport este alimentat cu AC si este oprit. Daca
incubatorul de transport este pornit si se incalzeste, timpul de incarcare a bateriei
este de doua pana la de trei ori mai lung. Incubatorul de transport va mentine o
temperatura in incinta sugarului de 37 °C timp de 4 ore pe o baterie complet
incarcata cu o temperatura ambientald de 20 °C. Cand functioneaza pe baterie,
ecranul de afisare va indica starea de incarcare a bateriei ca procent estimat (cu o
precizie de 5%). O baterie complet incarcata va afisa 100%, iar o baterie care
aproape a atins nivelul de descarcare in conditii de siguranta va afisa 0%. Cand
incubatorul de transport functioneaza cu ajutorul bateriei sau al unei surse externe
de curent continuu, ecranul principal de afisare va afisa starea de incarcare a
bateriei, daca este atins indicatorul de functionare a bateriei (BAT OP). Cand se
declanseaza alarma pentru ,Baterie descarcata la nivel critic”, incubatorul mai are
aproximativ 10 minute de functionare.

Pentru functionarea generalad, se RECOMANDA STARUITOR alimentarea
externa cu curent alternativ sau continuu. Bateria interna trebuie utilizata numai
atunci cand incubatorul de transport nu dispune de o alta sursa de curent.
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3.3.

Conexiuni de alimentare externa

3.3.1. Alimentarea externa cu curent alternativ (AC)

Conectati dispozitivul la o priza AC nominal corespunzatoare.

o

;f?
! i |
)
,J“ y/ e [0 |lﬂ:3
7/ =

Conexiunea externa de alimentare AC este
situata pe consola centrala din spate.

3.3.2. Alimentarea externa cu curent continuu (DC)

= N Alimentarea DC este asigurata prin cablul DC
L e N cu polaritatea indicata.
B’ B i -

kul

INPUT: IEIEBV .-5#

() e Y \

el o o
s

3 A
MAK: 15-"' ma

el
QUTPUT: 12-2BVE= 50, )

DC IN+
(Pin 3)

b [| & - DC IN-
| ~iolol L (Pin 1)
i
A
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3.3.3. Priza multipla

®
®
7

Figura 3-7 Figura 3-8

Priza multipla furnizeaza energie numai daca sursa externa de curent alternativ
este conectata la incubatorul de transport. Prizele multiple pot furniza pentru
conectarea dispozitivelor accesorii curent de 7 A la aceeasi tensiune AC ca si
alimentarea externa AC. Al treilea pin pus la dispozitie este o impamantare
functionala, nu este impamantare de protectie.

3.3.4. Priza de alimentare cu DC

Priza de alimentare cu curent continuu

= _ furnizeaza energie numai atunci cand este

s \ conectata o sursa externa de curent

N ———————" . | continuu. Priza DC furnizeaza pana la 3 A de
_ curent la aceeasi tensiune de curent continuu

to ca si alimentarea de curent continuu externa

i (A VI A ) Kt 'y | pentru conectarea dispozitivelor accesorii.
-, .j-'. VG o | 1 S > |
k L\ AL INPUTE 12?:'?:?:5;1 mnp;;x 123 ” %

d) (. ) (L | (Pin 3)

sl @)))]

\ DC OUT-
(Pin 1)
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4, VERIFICAREA INAINTE DE UTILIZARE

4.1. \Verificarea inainte de utilizare

Inaintea fiecarei utilizari trebuie efectuatd urmatoarea verificare de catre un operator
experimentat sau de catre personalul de service.

4.1.1. Verificarea functionarii

1.

Verificati cablul de alimentare de curent alternativ si asigurati-va ca nu
exista taieturi sau indoituri importante ale cablului, daca toate fisele
stecarului sunt in stare buna si daca este fixat cablul in conditii de
siguranta. Inlocuiti cablul dupa cum este necesar.

Cu incubatorul de transport alimentat la sursa de curent alternativ, apasati
butonul rotativ (Figura 3-1, reperul 2) pentru a-l porni. Incubatorul de
transport va efectua un autotest la pornire si va testa alarma sonora.
Asigurati-va ca este afisata bara de progres al autotestului la pornire si ca
alarma sonora poate fi auzita. Verificati ca pictograma de alimentare AC si
pictograma de alimentare a bateriei sa fie afisate in coltul din stdnga sus
dupa finalizarea testului.

Asigurati-va ca rezultatele autotestarii la pornire, pe centrul de mesaje,
indica PASSED (reusit).

Introduceti o mana in incinta sugarului, in partea din stanga, si verificati
debitul aerului. Ventilatorul trebuie sa poata fi auzit in partea din dreapta a
incubatorului de transport.

Deconectati alimentarea AC de la incubatorul de transport si observati
daca pictograma bateriei si procentul bateriei sunt afisate in coltul din
stanga sus. Verificati daca bateria este incarcata corespunzator pentru
transport.

Verificati daca ecranul principal afiseaza temperatura aerului din incinta
sugarului.

Daca trebuie utilizata o alimentare externa de curent continuu, verificati
cablul de alimentare DC si asigurati-va ca nu prezinta taieturi sau indoituri
importante si daca conectorii nu au fost deteriorati.

Porniti dispozitivul de aspirare (daca este cazul) si asigurati-va ca
functioneaza. Opriti dispozitivul de aspirare.

Verificati pentru deteriorari salteaua si curelele de pozitionare. Reparati sau
inlocuiti dupa caz.

4.1.2. Verificarea incintei sugarului

1.
2.

Asigurati-va ca incinta sugarului nu prezinta fisuri.

Asigurati-va ca garnitura dintre incinta si tavita de aerisire este pe pozitie.
Verificati daca garniturile din perforatiile de traversare pentru tuburi din
incinta nou-nascutului sunt, de asemenea, pe pozitie.

Asigurati-va ca incinta sugarului este fixata pe incubatorul de transport cu
cele doua elemente de prindere de la ambele capete ale incintei sugarului.

Asigurati-va ca incinta sugarului este curata si pregatita pentru transport.
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4.1.3. Accesorii

1. Testati functionarea altor accesorii, dupa cum este indicat in recomandarile
producatorului.

4.1.4. Senzori si cabluri

1. Verificati daca exista deteriorari ale senzorului de oxigen si ale senzorului
pulsoximetrului. Inlocuiti, daca este necesar.

2. Inspectati cablurile sondei de temperatura, cablul saltelei incalzite, cablul
senzorului de oxigen si cablul pulsoximetrului pentru uzura sau deteriorare.
Inlocuiti, daca este necesar.

5. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceasta sectiune contine proceduri de utilizare pentru incubatorul de transport. Ori de cate ori
este posibil, dispozitivul trebuie utilizat folosind o sursa externa de curent. Bateria interna
trebuie sa fie complet incarcata inainte de utilizare conectand unitatea la o sursa de curent
alternativ timp de cel putin 8 ore. Cand nu este utilizat, incubatorul de transport trebuie
conectat la o sursa de alimentare de curent alternativ pentru reincarcarea bateriei.

5.1. Pornirea

Operatorul controleaza dispozitivul prin interfata utilizatorului, care este compusa dintr-un
ecran tactil si un buton cu apasare si rotire. Pentru a porni dispozitivul, apasati butonul
rotativ situat sub ecranul tactil pentru a initia secventa de pornire. Dispozitivul va executa
o rutina de autotestare, iar difuzorul alarmei/alertei sonore va initia un test al sistemului
audio.

5.2. Autotest la pornire

Incubatorul de transport efectueaza un autotest la pornire in timpul initializarii.
Rezultatele autotestului la pornire sunt afisate in partea stanga a ecranului de
preincalzire. Daca toate testele au fost trecute, va fi afisat cuvantul ,PASSED” (reusit).
Daca nu este trecut un test, va fi afisat un mesaj care indica eroarea. Consultat
sectiunea 20. pentru asistenta pentru depanare.

5.3. Modul preincalzire

Odata ce secventa de pornire este completa, dispozitivul va intra in modul preincalzire.
Modul preincalzire permite dispozitivului sa fie incalzit la un punct de referinta prestabilit
si sa mentina acel punct de referinta pe termen nelimitat sau pana cand apare una dintre
urmatoarele situatii:

J Dispozitivul intré in modul de functionare normala
o Dispozitivul intra in meniul Administrator

. Dispozitivul intra in meniul Service

o Dispozitivul este oprit

Valoarea implicitd pentru modul preincalzire este 36,0 °C si poate fi modificata in meniul
administrator. Pe durata functionarii in modul preincalzire, toate alarmele si alertele sunt
dezactivate. Nu este permisa introducerea unui pacient in modul preincalzire. Modul
preincalzire este destinat sa actioneze ca o stare ,gata de utilizare”, asigurandu-se ca
dispozitivul este preincalzit si pregatit pentru introducerea unui pacient.
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Ecran preincalzire

5 - alt Test Results;
: FASSED

PRE-HEAT | DO NOT ADMIT PATIENT

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED 21 C 4.

PRE-HEAT

L =SET 36,0 3

Touch To Start

10,

Caracteristici ale ecranului

preincalzire:

1. Alimentare
Pornita/Oprita

2. Stare mod de alimentare

3. Centru de mesaje

4. Ora (24 de ore) si
temperatura ambientala

5. Rezultate autotest la
pornire

6. Meniu administrator

7. Meniu service

8. Temperatura
preincalzire setata

9. Temperatura activa a
fluxului de aer din incinta

10. Putere incalzitor (0-
100%)

54. Meniu

administrator

Meniul Administrator poate fi accesat doar prin meniul Preincalzire. Pentru a accesa
meniul Administrator, atingeti sau utilizati butonul rotativ pentru a evidentia si selecta
pictograma administrator. Meniul Administrator este un meniu protejat prin parola,
destinat sa fie accesat de personalul de nivel superior pentru a regla preferintele
dispozitivului. Tn meniul Administrator sunt prezente urmatoarele submeniuri:

Ceas

Limite

Jurnal

Config

Despre

PulseOx (Optional)

Ecranele Meniu Administrator

Acces la Meniul Administrator:
Pentru a accesa meniul
administrator, atingeti sau
utilizati butonul rotativ pentru a
evidentia si selecta campul
pentru parola din 4 cifre.
Parola pentru Meniu
Administrator: 1258

Odata ce este introdusa parola
corecta, dispozitivul va intra in
Meniul Administrator. Atingeti
sau utilizati butonul rotativ
pentru a evidentia si selecta
pictograma de revenire daca
doriti sa reveniti la ecranul
preincalzire.
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CLOCK

LIMITE LG CONFIG ABOUT

ALL ALARMESALERTS DISABLED

PULSE 0%

Caracteristici ale meniului
administrator:

1. Selectare submeniuri
2. Pictograma Revenire

B %66 0@

CLOCK

LIAITS ABOUT

HOURS MINUTES

MOMTH YEAR

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

PULSE QX

Ceas:

Pentru a modifica ora si data
dispozitivului, selectati
pictogramele submeniului prin
atingere sau cu butonul rotativ
de control.

Utilizati butonul rotativ de
control pentru a regla valoarea
pictogramei.

Confirmati modificarea valorii
apasand butonul rotativ de
control sau atingand
pictograma selectata.

HIGE

i LIMIT

LOW LIMIT

RESTORE TOFACTORY DEFALILT?

ALL ALARME/ALERTS DISABLED

Limite de alarma:

Pentru a modifica limitele
presetate de alarma ale
dispozitivului, selectat
pictogramele submeniului prin
atingere sau cu butonul rotativ
de control.

Utilizati butonul rotativ de
control pentru a regla valoarea
pictogramei.

Confirmati modificarea valorii
apasand butonul rotativ de
control sau atingand
pictograma selectata.

Interval limitd de administrare:
SpO, - Scazut 50-99, Ridicat
51-100

Ritmul cardiac - Scazut 25-
229, Ridicat 26-230

%0, - Scazut 18-99, Ridicat
19-100
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®%208006

LiITs CONFIG ABOUT

- @ @ @@

EFM

RESTORE TO FACTORY DEFALLT?

ALERTS DISABLED

Limite de alarma: Restabilirea
valorilor implicite din fabrica
Pentru a reseta presetarile
limitelor de alarma ale
dispozitivului la valorile
implicite din fabrica, selectat
pictograma de resetare la
valorile din fabrica prin
atingere sau cu butonul rotativ
de control.

Selectarea pictogramei de
confirmare va initia resetarea.
Selectarea pictogramei de
anulare va abandona
modificarea.

Valori implicite din fabrica:
SpO, - scazut 85, ridicat 100
Ritm cardiac - scazut 100,
ridicat 200

%0, - scazut 21, ridicat 98

CLOCK LIMITS CONFIG ABOUT

DATE S TIHE EC TYP P HAHE DATA ACTION
E A3-87 14:23:88 S188 ALE - 02 DI‘EI}NHEI:TEE EC BpdEdaRe STARTED

@RRERER1 STARTED

epepReRR STARTED |
PERERARA STARTED |

ALERTS DISABLED

Jurnal evenimente:
Evenimentele din sistem vor fi
afisate Tn ordine secventiala.
Pot fi folosite sagetile in sus si
in jos pentru a parcurge
evenimentele mai vechi.

In jurnalul de evenimente vor fi
stocate cele mai recente 1000
de evenimente.

ALARM WVOLLUME

PRE-HEAT

TEMFERA

ARMS/ALERTS DISABLED

Configurare:
Pentru a modifica accesoriile

configurate sau valoarea de
referinta a temperaturii de
preincalzire, selectati
pictogramele submeniului prin
atingere sau cu butonul rotativ
de control.

Utilizati butonul rotativ de
control pentru a regla valoarea
setata a temperaturii de
preincalzire.

Utilizati butonul rotativ de
control pentru a regla volumul
minim al alarmei disponibil
operatorului.

Confirmati modificarea valorii
apasand butonul rotativ de
control sau atingand
pictograma selectata.
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CLOCK LitITS

COMTAL

COWEIG

AL MUMBER 1234
SOFTWARE REVISIC

MANUFA ING DATE

REVISION

ALERTS DISABLED

ABOUT

®%50e6 0@

LItITS

S NELLCOR

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

ABOQUT

®%d0e060 0@

CLOCH LItAIT.

¥ \sinoStT
® 66 6

e SHOW PI

BPM TONE

ALL ALAR

SENSITIVITY

SMART TOMES

ALERTS DISABLED

ABOUT

AVERAGING TIME

FASTSAT 0

Despre:
Sunt afisate numarul de serie

al dispozitivului, numar de
revizie software (formatat ca
X.Y.Z" X = revizie-majora Y =
revizie-minora Z = revizie-
patch), data fabricatiei si
revizia SpO2 (daca este
configurata). Sunt oferite
informatii de contact ale
International Biomedical.

PulseOx - Nellcor (Optional):
Pentru a modifica setarile de
pulsoximetrie ale dispozitivului,
selectati pictograma
submeniului prin atingere sau
cu butonul rotativ de control.
Utilizati butonul rotativ de
control pentru a regla valoarea
pictogramei.

Confirmati modificarea valorii
apasand butonul rotativ de
control sau atingand
pictograma selectata.

Sensibilitate:

Modul normal de raspuns
raporteaza modificari ale
masuratorii SpO, a pacientului
in interval de 4-7 secunde in
conditii lipsite de interferente.
Modul rapid de raspuns
raporteaza modificari ale
masuratorii SpO, a pacientului
in mai putin de 4 secunde in
conditii lipsite de interferente.

PulseOx - Masimo (Optional):
Pentru a modifica setarile de
pulsoximetrie ale dispozitivului,
selectati pictogramele
submeniului prin atingere sau
cu butonul rotativ de control.
Utilizati butonul rotativ de
control pentru a regla valoarea
pictogramei.

Confirmati modificarea valorii
apasand butonul rotativ de
control sau atingand
pictograma selectata.
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Sensibilitate

Setarea modului de sensibilitate permite clinicianului sa adapteze sensibilitatea de masurare a
SpO:; la nivelul puterii si calitatii semnalului SpO, al pacientului la locul de masurare. Optiunile
sunt Normal, Adaptabil, Detectie Sonda Oprita (APOD) si Maximum.

Timp mediere

Caracteristica de mediere permite clinicianului sa selecteze nivelul dorit de vizibilitate pentru
variatiile subtile ale valorii masurate. in functie de acuitatea pacientului si de domeniul de
asistenta, sunt uneori preferati timpi de mediere mai scurti (testarea in timpul somnului) fata de
timpi de mediere mai lungi (telemetrie si nou-nascuti) si invers. Media de 8 secunde este, in
general, considerata cel mai frecvent interval de mediere si este recomandata pentru
majoritatea pacientilor, deoarece este suficient de scurta pentru a oferi vizibilitate pentru scaderi
ale saturatiei subtile, in timp ce este suficient de lunga pentru a minimiza modificarile majore ale
SpO, datorate unor scaderi rapide si tranzitorii ale saturatiei.

Optiunile sunt:

J 2-4
4-6
8 (implicit)
10
12
14
. 16

Indicele de perfuzie

Selectand ,On” va fi afisat pe ecranul operatorului indexul de perfuzie.
Ton BPM

Selectand ,,On” se va activa sunetul BPM.

Tonuri inteligente

Daca Tonul BPM este activat, selectand ,On” se vor activa tonurile inteligente.
FastSat

Selectand ,On” se va permite FastSat sa ofere raspuns rapid si sa afiseze modificarile rapide
ale SpO,, acordand prioritate celor mai recente date.

lesire din meniul administrator:

@ @ @ @ @ Atingeti pictograma de
revenire pentru a reveni la

CLOCK LIMTS ABOUT ecranul de preincalzire.

Daca s-au efectuat modificari,

se va deschide o caseta de
dialog inainte de a trece la

SAVE YOUR CHANGES AND EXIT ecranul Preincilzire.
TO PRE-HEAT MODE? Daca s-au efectuat modificari,

se va deschide o caseta de
dialog Thainte de a trece la

@ x ecranul Preincalzire.

@ ‘) Prin atingerea pictogramei de
ALL ALARMS/ALERTS DISABLED anulare nu va fi salvata nicio

modificare efectuata.
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5.5. Meniu service

Meniul service poate fi accesat numai din meniul Preincalzire. Pentru a intra in Meniul
Service, atingeti sau utilizati butonul rotativ pentru a evidentia si selecta pictograma
pentru service. Meniul Service este un meniu protejat prin parola, destinat sa fie accesat
de cétre tehnicienii autorizati ai Biomedical. in Meniul Service sunt prezente urmatoarele

submeniuri:

. Ceas

. Incalzitor
o Baterie

o Jurnal

o Despre

° Limba

Ecranele Meniului Service

Acces la Meniul Service:
Pentru a accesa meniul
service, atingeti sau utilizati
butonul rotativ pentru a
evidentia si selecta campul
pentru parola format din 4
cifre.

Parola Meniului Service: 3258
Odata ce este introdusa parola
corecta, dispozitivul va intra in
Meniul Service. Atingeti sau
utilizati butonul rotativ pentru a
evidentia si selecta pictograma
de revenire daca doriti sa
reveniti la ecranul preincalzire.

Caracteristici ale Meniului
Service:

1. Selectare submeniuri
2. Pictograma Revenire

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED
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ABCUT

HOURS MINUTES

MONTH YEAR

ALL ALAR ALERTS DISABLED

LANGLAGE

Ceas:

Pentru a modifica ora si data
dispozitivului, selectati
pictogramele submeniului prin
atingere sau cu butonul rotativ
de control.

Utilizati butonul rotativ de
control pentru a regla valoarea
pictogramei.

Confirmati modificarea valorii
apasand butonul rotativ de
control sau atingand
pictograma selectata.

CALIBRATION ABOUT

HEATER BATTE

ALERTS DISABLED

LANGUAGE

Calibrare:

Pentru a calibra incalzitorul,
bateria sau aspiratia
dispozitivului, selectati
pictogramele submeniului prin
atingere sau cu butonul rotativ
de control.

@ ® o

CALIBRATION ABOUT

=35.4"

HEATER CALIBRATION

ALL ALARME/ALERTS DISABLED

Calibrare incalzitor:
Calibrarea manuala

Plasati o sonda de calibrare la
10 cm deasupra centrului
saltelei.

Atingeti sau selectati butonul
Redare cu rotita pentru a
incepe calibrarea.
Calibrarea automata
Atingeti pictograma ,Activare
calibrare automata” pentru a
activa calibrarea automata a
incalzitorului.

Asigurati-va ca sonda de
calibrare a incalzitorului este
conectata la portul T2 de pe
panoul de conectare.

Plasati sonda de calibrare in
centrul saltelei.

Atingeti sau selectati butonul
Redare cu rotita pentru a
incepe calibrarea.
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LOG ABOUT

=369

DEVICE WARMING UP

ALERTS DISABLED

LANGLAGE

Calibrare incalzitor:
Dispozitivul va incalzi incinta la
36,0 °C. Acest proces va dura
aproximativ 45 de minute.

u@@@

CALIBRATION oL

=359

35.6

ENTER CALIERATION SET POINT

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Calibrarea manuala a
incalzitorului:

Utilizati butonul rotativ pentru a
modifica valoarea de pe ecran
la temperatura masurata de
sonda de calibrare.

LOG ABOUT

CALIBRATION

=36.8"

DEVICE WARMING UP

ALERTS DISABLED

LANGLAGE

Calibrarea automata a
incalzitorului:

In cazul in care calibrarea se
afla intr-un interval acceptabill,
decalajul va fi salvat si
calibrarea va fi finalizata.
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BATTERY TYPE CAPACITY (ARh] o

BATTERY CALIBRATION

Calibrarea indicatorului de
incarcare:

Tipul de baterie

Examinati widgetul ,BATTERY
TYPE” (Tip Baterie) si
confirmati daca tipul este
corect.

SLA (plumb acid sigilat)
LiFePO, (fosfat de litiu-fier)
Capacitatea bateriei

Pentru a modifica capacitatea
bateriei dispozitivului, selectati
pictograma submeniului prin
atingere sau cu butonul rotativ
de control.

Utilizati butonul rotativ de
control pentru a regla valoarea
pictogramei.

Confirmati modificarea valorii
apasand butonul rotativ de
control sau atingand
pictograma selectata.
Calibrarea indicatorului de
incarcare

Pentru a incepe calibrarea
indicatorului de nivel al
combustibilului, selectati
butonul prin atingere sau cu
butonul rotativ de control.
Bateriatrebuie sa fie complet
incarcata Tnhainte de a calibra
bateria.

Calibrarea trebuie efectuata cu
2 sau mai multe usi deschise
ale camerei.

Urmati instructiunile de pe
ecran.

w0

CALIBRATION

Calibrarea indicatorului de
incarcare:

Sistemul va descarca complet
bateria si apoi o va reincarca
complet pentru a-i masura
capacitatea. Acest proces va
dura aproximativ 8 ore.
Apasarea in orice moment a
pictogramei de revenire va
anula calibrarea si va accepta
capacitatea implicita selectata.
Retineti ca poate varia
capacitatea reala in functie de
vechimea bateriei si istoricul
de descarcare.
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BATTERY CALIBRATION

Calibrarea indicatorului de
incarcare:

Cand se termina calibrarea, va
fi afisata capacitatea
aproximativa masurata a
bateriei.

Va fi actualizata capacitatea
bateriei.

Lasati incubatorul de transport
conectat la alimentarea
externa.

ABOUT

LANGUAGE

Calibrarea aspiratiei:

Pentru a porni calibrarea
aspiratiei dispozitivului,
selectati butonul prin atingere
sau cu butonul rotativ de
control

CALIBRATION LoG

ABOUT

ALERTS DISABLED

Calibrarea aspiratiei:

Sistemul va porni dispozitivul
de aspiratie si va afisa
presiunea de aspiratie curenta.
La cresterea presiunii de
aspiratie pana la 163 mmHg,
supapa limitatoare de presiune
trebuie sa se cupleze si sa
scada presiunea pana la
valoarea calibrata a supapei
limitatoare de presiune (160
mmHg).
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CALIBRATION

".‘l.ﬁ.TE.F'I'IHE EC  T¥P P MAHE
T 14:23:80 B188 ALE — 02 _DISCOKMECTED EC
8188 ALE - SP02_CABLE_UNFLIGGED_EC
6 8282 EVE = SYSTEM_STARTUP_EC
12714 203 EVE - SYSTEM_SHUTDOWM_EC

Fagalof 1
ALL ALARMS/ALERTS

ABOUT

DATA ACTION |
B@BRERaR STARTED |
@BReRa1 STARTED |
R2ERanan STARTED|
Beagands STARTED|

I
I
|
I
|

= @

Jurnal evenimente:
Evenimentele din sistem vor fi
afisate Tn ordine secventiala.
Pot fi folosite sagetile in sus si
in jos pentru a parcurge
evenimentele mai vechi.

CALIBRATION LoG

ABOUT LANGUAGE

HOURS COMFIGURATION

TOTAL TIME |
PHOTOTHERAPY
MONITOR |

HEATED MATTRESS |

CONTACT U3

Despre:
Va fi afisat timpul total activ al

dispozitivului.

Daca este configurat, vor fi
afisate timpul activ pentru
salteaua incalzita, monitorul
de aspirare si pentru
fototerapie.

Va fi afisata configuratia din
fabrica.

Sunt oferite informatii de
contact ale International
Biomedical.

ALERTS DISABLED

Limba:

Pentru a modifica limba
dispozitivului, selectati
pictograma submeniului prin
atingere sau cu butonul rotativ
de control.

Séagetile de pagina n sus si in
jos pot fi utilizate pentru a
vizualiza toate limbile
acceptate.

Limba implicita este engleza.
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6. OPERARE NORMALA
Pentru a incepe functionarea normala a dispozitivului, atingeti oriunde Tn cercul central pentru a
iesi din modul Preincalzire si pentru a intra in ecranul principal.

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

Self Test Results:

e PRE-HEAT

| =sET 36.0 o

Touch To Start

Figura 6-1

Ecranul principal

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

TIME (24 HR)AND

POWER ONIOFF AMBIENT TEMPERATURE

HOME SCREEN ICON: 99 e, HOME SCREEN ICON:
— ‘ 0BS LIGHTS

% Sp02
89 ¥ 29

BPM

HOME SCREEN ICON: 1 1 0 HOME SCREEN ICON:
HEART RATE \ TIMERS
T —

100 Y& 200

%0,

HOME SCREEN ICON:
SCREEN LOCK/
BRIGHTNESS

HOME SCREEN ICON:
%OXYGEN 21

18 YA 98

HOME SCREEN ICOM:
TEMF & OPTIONS

Figura 6-2

6.1. Navigarea pe ecranul principal

Navigarea pe ecranul principal se poate realiza fie prin atingere, fie prin evidentierea si
selectarea unei pictograme cu butonul rotativ. Ca regula generala, daca pictograma este
circulara, poate fi selectata prin atingere. Butonul rotativ actioneaza ca un mijloc
alternativ pentru a naviga pe ecranul principal si pentru a selecta pictograma dorita. Cu
toate acestea, butonul rotativ nu permite navigatia la centrul de mesaje si la nicio
pictograma situata in partea de sus a ecranului. Pozitia butonului rotativ poate fi
determinata prin cursorul galben care evidentiaza fiecare pictograma selectabila.
Cursorul va disparea dupa 10 secunde de inactivitate si va reaparea odata ce butonul
rotativ este rotit din nou. Pictogramele se vor evidentia in portocaliu pentru a indica
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operatorului ca a fost efectuata o selectie. in timp ce pictogramele pot fi selectate prin
atingere, modificarile valorii pot fi efectuate numai prin rotirea butonului rotativ de control.

Navigare cu butonul rotativ - Rotire in Navigare cu butonul rotativ - Rotire in
sensul acelor de ceasornic sens invers acelor de ceasornic

I=seT 360 N g !=seT 36.0%

36.1 ) -l - (:36.1

® 7 i ®

Figura 6-3 Figura 6-4

Starile pictogramei

Stare cursor evidentiat:

Cursorul galben va oferi operatorului
feedback-ul vizual despre locatia butonului
rotativ.

Stare selectie confirmata:

Pictogramele vor fi evidentiate in portocaliu
pentru a oferi o confirmare vizuala operatorului
ca pictograma a fost selectata. Starea de
selectie confirmata este momentana si
pictograma va trece la urmatoarea stare.
Stare de modificare a valorii:

Daca o valoare sau o pictograma este
evidentiata in portocaliu, aceasta reprezinta o
variabila care poate fi modificata prin rotirea
butonului rotativ. Valorile pot fi modificate doar
prin rotirea butonului rotativ.

Stare dezactivata de catre operator:
Operatorul are capacitatea de a dezactiva
anumite functii ale dispozitivului, dar nu toate
functiile pot fi dezactivate. Functiile care pot fi
dezactivate sunt enumerate mai jos. Pentru a
dezactiva functia, atingeti prelungit pictograma
timp de aproximativ 2 secunde. Pentru a
activa functia, atingeti pictograma sau
evidentiati si selectati cu butonul rotativ.

Monitor SpO,, monitor ritm cardiac, monitor
%0,
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Stare deconectata de catre operator:

Daca operatorul deconecteaza un cablu care
este asociat cu acea functie, pictograma va
intra in starea deconectata de catre operator.
Functiile care pot fi deconectate sunt
enumerate mai jos.

Lampa de observare, lampa fototerapie, saltea
incalzita, monitor SpO,, monitor ritm cardiac,
monitor %0,

Stare submeniu:

Odata ce operatorul selecteaza o pictograma,
pictograma va intra in starea submeniu.
Starea submeniu permite operatorului sa faca
modificari active ale functiei. Starea submeniu
poate fi identificata prin prezenta pictogramei
,X". Odata ajuns intr-o stare submeniu,
butonul rotativ este singura metoda de
navigare si manipulare, cu o singura exceptie.
Operatorul poate atinge in orice moment
pictograma ,X” pentru a iesi din submeniu si a
reveni la starea anterioara.

6.2. Operarea termica

Interfata utilizator - Detalii control termic

| =SET 3607

°c
1) Temperatura T1 (Primara) 3 5. 9
2) Pictograma Mod controlat aer =
3) Pictograma Mod controlat servo ' o
4) Puterea incalzitorului (0-100%) 'L_r_""_f"-'_-;:' VAC
5) Temperatura T2 (referinta)
6) Reglare temperatura
7) Temperatura activa (incinta sau pacient)
8) Pictograma temperatura activa (incinta sau

pacient)

Navigare control termic
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X 36 .3 °¢

&
Odata ce este selectat cercul termic prin : = SET 36 0"-: T2
atingere sau cu butonul rotativ, va aparea un =
,X" albastru in partea de sus si un inel :
portocaliu va persista in jurul cercului pentru a
indica operatorului ca se afla in submeniul
termic. Butonul rotativ permite operatorului sa
navigheze prin submeniu pana la locatia
dorita. Pictogramele circulare precum cele
douad moduri si pictograma ,X” pot fi atinse.
Navigarea va continua catre pictogramele
optionale din partea de jos a cercului termic
daca acestea sunt instalate si activate.

6.3. Descrierea sistemului de control termic

Incubatorul de transport este prevazut cu doua metode pentru a controla si mentine temperatura pana
la o valoare de referinta selectata de operator: modul de control aer (manual) si modul control servo
(baby).

e Modul Control Aer (Manual) controleaza temperatura in interiorul camerei pentru sugari prin
compararea temperaturii masurate de senzorul intern de temperatura a aerului din camera cu o
temperatura de referintd. Temperatura de referinta este setata manual de catre operator.

Cand functioneaza in modul Aer (Manual), atat T1 (recomandat sa fie sonda de temperatura de
pe pielea bebelusului) si T2 (sonda de temperatura secundara optionald) sunt doar masuratori
de temperatura si NU influenteaza temperatura din camera pentru sugari.

e Modul Control Servo (Baby) controleaza temperatura din interiorul camerei pentru sugari pe
baza masuratorilor senzorului de temperatura de pe piele conectat la portul T1 de pe incubator
(si conectat la pielea bebelusului). In modul Control Servo (Baby), temperatura masurata de
senzorul de temperatura a pielii (T1) este afisata in interiorul cercului mare de control termic.
Cand functioneaza in modul Control Servo (Baby), T1 trebuie sa fie conectat sau incubatorul va
reveni la modul Control Aer (Manual). Algoritmul de control din interiorul incubatorului va utiliza
temperatura bebelusului (de la senzorul T1) pentru a ajusta automat temperatura din interiorul
incubatorului, astfel incat pacientul sa fie mentinut la temperatura setata dorita (cea setata de
operator). Sistemul efectueaza ajustari graduale ale puterii incalzitorului pe baza feedback-ului
in timp real de la senzorul de temperatura T1.

o Atentie: Operarea in modul Control Servo (Baby) este permisa doar atunci cand
dispozitivul de afla intr-un mediu stabil termic.

T1 este sonda principala de control al temperaturii si este necesara pentru functionarea in modul
control servo. T2 este doar o temperatura de referinta si nu este necesara pentru functionarea in
niciunul dintre moduri. T2 este intotdeauna pozitionata in afara cercului termic pentru a crea
reprezentarea vizuala pentru operator ca este o temperatura de referinta si nu contribuie la sistemul
de control termic. Daca sistemul este plasat in modul control aer, T1 (daca este conectat) va fi
pozitionata si ea in afara cercului termic pentru a crea reprezentarea vizuala pentru operator ca
actioneaza ca o temperatura de referinta si nu contribuie la controlul termic in modul control aer. in
modul control servo, T1 va fi pozitionata in cercul termic si va reprezenta masurarea cea mai mare,
activa a temperaturii. Tranzitia intre moduri necesita ca operatorul sa confirme valoarea de referinta a
temperaturii imediat dupa o schimbare de mod.

6.4. Configurare
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in modul controlat cu aer, incubatorul de transport va emite o alarma daca temperatura
incintei este mai mica sau mai mare cu 1,5 °C fata de valoarea de referinta.

In modul controlat servo, incubatorul de transport va emite o alarma daca temperatura
sugarului (T1) este mai mica sau mai mare cu 0,7 °C fata de valoarea de referinta.

Daca o alarma este activa, valoarea temperaturii active isi va schimba culoarea si va fi
afisat in centrul de mesaje un mesaj de alarma.

6.4.1. Sondele pentru temperatura pielii

T1 - Sonda International Biomedical pentru temperatura pielii este utilizata pentru
a monitoriza temperatura sugarului si pentru a oferi feedback sistemului de control
al incubatorului de transport. Selectati o zona adecvata pentru monitorizare in
conformitate cu practicile medicale actuale acceptate.

T2-Sonda International Biomedical pentru temperatura pielii este utilizata pentru a
oferi operatorului o a doua temperatura a sugarului. Aceasta temperatura nu este
utilizata de sistemul incubatorului de transport pentru niciun control.

Operare control termic - Mod control aer (manual)

vi

% Sp0,
9
89 4 99

Atingeti sau utilizati butonul rotativ
pentru a selecta cercul central si pentru
a intra in submeniu.

BPM

110

100 Y& 200

21

18 ¥a 98

¢i

Va aparea in partea de sus a cercului 5183‘,
pictograma ,X” albastra si va aparea in
jurul cercului un inel portocaliu. Odata
intrat in submeniul termic, cursorul va
reveni implicit la valoarea setata a

temperaturii.

18 ™= 98
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Folositi butonul rotativ pentru a selecta
valoarea setata a temperaturii.
Valoarea va fi evidentiata cu portocaliu
si acum poate fi modificata de catre
operator cu butonul rotativ.

Odata atinsa valoarea de referinta
dorita, operatorul poate selecta cu
butonul rotativ pentru a confirma si
accepta valoarea.

Daca este utilizat Modul Aer pentru o
perioada prelungita, trebuie utilizata o
sonda de temperatura a pielii pentru a
monitoriza indeaproape temperatura
pacientului. Modul Aer nu regleaza
automat puterea incalzitorului in functie
de temperatura sugarului, prin urmare,
se recomanda monitorizarea cu atentie
a temperaturii pacientului.
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Temperatura incintei este afisata in
pictograma principala din centrul
ecranului principal.

Atingeti sau utilizati butonul rotativ
pentru a selecta cercul central si pentru
a intra in submeniul termic.

¢i

98

89 ¥ 99

110

100 ¥a 200

21

18 ™a 98

Va aparea in partea de sus a cercului
pictograma ,X” albastra si va aparea in
jurul cercului un inel portocaliu. Odata
intrat in submeniul termic, cursorul va
reveni implicit la valoarea setata a
temperaturii.

.318“1: / 5 X 36.9%

12

! %se1[36.5%]

:36.4

Part No. 715-0170, Rev. B

-51-



37.8% % 36.9%

5567 37,5 Nl
Folositi butonul rotativ pentru a selecta

< . o
valoarea setata a temperaturii.
Valoarea va fi evidentiata cu portocaliu = 3 6 4
si acum poate fi modificata de catre = [ |
““H‘-‘_-""-— =

operator cu butonul rotativ.

=

VAC

89 % 99
Odata atinsa valoarea de referinta
dorita, operatorul poate selecta cu BPM

butonul rotativ pentru a confirma si 110
accepta valoarea. 100 % 200

21

18 ™% 98

Asigurati-va ca sonda de temperatura
a pielii este corect fixata. Poate fi
utilizata o sonda de temperatura
secundara pentru a furniza informatii
suplimentare despre temperatura
pacientului.

37.8% X
= laser[365¢

Temperatura masurata a sugarului este
afisata in pictograma principala din
centrul ecranului.
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Trecerea de la modul Control Aer la modul Control Servo

Atingeti sau utilizati butonul rotativ
pentru a selecta cercul central si pentru
a intra in submeniu.

i

8:3 36.0°% } X 36.3%
- 'E‘S-'TI | — “c ‘T2
81 % 99 = SEY 0

35.9

—
P
=

—
OFF

Atingeti pictograma circulara a modului
servo sau utilizati butonul rotativ pentru
a o evidentia si selecta.

36.0% X 36.3%

' =SET 36,0

+35.9

1ETL T2

Py
=

. VAC
—

OFF

Pictograma modului servo va fi
evidentiata cu portocaliu pentru a
confirma selectia, iar valorile
temperaturii T1 se va muta din afara
cercului in interiorul cercului cu
valoarea temperaturii active.
Pictograma de sub valoare temperaturii
active si pictograma de valoare setata
a temperaturii se modifica pentru a
indica T1 si modul de control servo.
Pictograma control aer este acum
inactiva si este colorata gri.
Temperatura camerei se deplaseaza
intr-o pozitie de referinta in afara
cercului.

37.8% P 36.9°
o L#ser[3es™] N2

°c
110 @ 3 6 = 4
il --""‘--1..__ " _1_

=)

Y
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Odata ce modul este selectat, in ¢ Mode Change — Set Temp

centrul de mesaje va fi afisata o alerta _
pentru ,Modificare Mod - Setare 37.8% /‘ - X 36.9%

temperatura”. Valoarea setata a _9_3_ = 4 éSET iT2
temperaturii este acum evidentiata si 89 % 99 :

valoarea sa poate fi modificata. Odata -
ce este afisata valoarea dorita a i 3
temperaturii setate, selectati valoarea : 1 10 s
cu ajutorul butonului rotativ pentru a o et St
confirma si pentru a salva temperatura
setata.

Acum sistemul functioneaza in modul
de control servo.

Trecerea de la modul control servo la modul control aer

37.8% X 36.9%
4 sET L

Atingeti sau utilizati butonul rotativ
pentru a selecta cercul central si pentru
a intra in submeniu.

36.5%
T2

! #SET 362
Atingeti pictograma circulara pentru
modul aer sau utilizati butonul rotativ
pentru a o evidentia si selecta.

21

18 T o8

Pictograma mod aer se va evidentia in
portocaliu pentru a confirma selectia,
iar valoarea temperaturii active

36.0°% X 36.3%

reprezintd acum temperatura curenta a 83 lung . ser[3607] N2
incintei. Valoarea T1 a temperaturii se 81 % 99 m—
deplaseaza din interiorul cercului catre o ; ¢

o pozitie de referinta din afara cercului. i 3 5 9
Pictograma de sub valoarea Q =

temperaturii active si pictograma de e B !

langa valoarea setata a temperaturii se

modifica pentru a reprezenta modul 20

aer. Pictograma pentru control servo T 5

este acum inactiva si este colorata gri.
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Odata ce modul este selectat, in Modé Change — Set Temp
centrul de mesaje va fi afisata o alerta : /
pentru ,Modificare Mod - Setare 36.0°% X 36.3%

temperaturd”. Valoarea setata a - o 1BTLE oy o ‘T2
N ; e — =SET|36.0™
temperaturii este acum evidentiata si s -

o
valoarea sa poate fi modificata. Odata &
ce este afisata valoarea dorita a z : 3 6 0
temperaturii setate, selectati valoarea ; |

~— ==

cu ajutorul butonului rotativ pentru a o
confirma si pentru a salva temperatura
setata.

Acum sistemul functioneaza in modul

de control aer.

6.5. Introducerea unui pacient

Odata ce sunteti gata sa introduceti pacientul, atingeti sau selectati pictograma ,Touch to
Start" (Atingeti pentru a porni) din centrul ecranului Preincalzire, iar sistemul va intra in
modul normal de functionare. Nu tineti cont de acest pas daca dispozitivul este deja in
stare normala de functionare.

AVERTISMENT: Nu introduceti pacientul cand dispozitivul se afla in modul
Preincalzire.

Inainte de introducerea pacientului, selectati si confirmati modul de control termic si
setati valoarea temperaturii.

ATENTIE: Dupa introducerea pacientului, nu se mai pot efectua reglari ale
parametrilor de functionare a dispozitivului decat daca este strict
necesar.
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Pasi pentru introducerea unui pacient

Rotiti cele doua inchizatori ale usii
principale a incintei situate in colturile
superioare ale usii principale. Rotiti
usor usa principala a incintei in jos in
pozitia deschis.

NOTA: Sustineti usa principala
in timpul deschiderii
pentru a impiedica usa
s& se balanseze in
dispozitiv si s&
provoace daune.

Apasati maneta rosie de eliberare si
glisati tava pacientului in afara incintei
pana cand aceasta se blocheaza in
pozitie.

NOTA: Veti observa cé cele
doua manete rosii de la
fiecare capat al tavii
trec din pozitia
orizontala intr-o pozitie
mai verticala atunci
cand se aflg in pozitia
de blocare.

Asezati pacientul cu atentie in centrul
saltelei cu capul orientat inspre directia
preferata.

Tmpinge’gi tava pacientului inapoi in
incinta pana cand aceasta se
blocheaza in pozitie. Asigurati-va ca
tava este blocata, tragand-o usor spre
dumneavoastra pentru a verifica daca
este blocata.
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Cuplati conectorul sondei de
temperatura la portul de temperatura
corespunzator, T1 sau T2, de pe
panoul de conectare al pacientului.
Treceti cablul si senzorul prin
mansonul inferior si aplicati senzorul de
temperatura pe pacient.

Pentru aplicarea senzorului de
temperatura:

Curatati locul de fixare cu alcool sau
apa calduta inainte de a-l fixa pe pielea
sugarului.

Fixati senzorul pe peretele abdominal
anterior.

6.5.1. Instalarea si aplicarea curelelor de pozitionare a pacientului

Scopul acestei curele este de a preveni caderea accidentala din incubator a nou-
nascutului. Aceasta curea nu este conceputa ca dispozitiv de retinere DOT si nu
va oferi protectie in cazul unui accident de vehicul/aeronava sau al unei
deceleratii rapide. Acest dispozitiv trebuie sa fie privit de utilizator doar ca un
ajutor de pozitionare. Nu este menit sa actioneze in intregime sau partial ca un
element de oprire a corpului. Cea mai buna protectie a sugarului provine din
observarea continua a pacientului in timpul utilizarii produsului. Acest produs este
nesteril. Nu aplicati niciodata direct pe pielea pacientului. Asezati o patura sau un
alt material de protectie intre curea si pielea pacientului.

Pasi pentru aplicarea curelelor de pozitionare a pacientului
Scoateti doua (2) perechi de curele din ambalajul de plastic.

Trageti de toate capetele pentru a va asigura de integritatea lor. A nu se folosi daca
integritatea este compromisa.

Conectati cele doua sectiuni ale curelei care sunt prevazute cu cate doua urechi fiecare in
doua orificii de montare separate de pe partea din spate a tavii patului din interiorul
incubatorului. Pozitionati in functie de marimea pacientului.

Conectati cele doua curele ramase (cu cate o singura ureche fiecare) in gaurile de montare
corespunzatoare din partea din fata a tavii patului.

Atunci cand fixati urechea curelei prin gaura si inapoi pe spuma, asigurati-va ca materialul de
fixare cu céarlig si bucla intra in contact complet cu materialul din spuma si este presat ferm
pentru un contact maxim.

Curelele opuse pot fi acum fixate pe pacient, fie drept, fie incrucisate pentru a forma un
model in forma de X. Apasati ferm carligul si realizati o bucla ferma peste materialul din
spuma.
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ATENTIE: Curelele de pozitionare sunt proiectate pentru a fi eliminate
dupa fiecare pacient. Spélarea si reutilizarea acestui produs
poate expune la risc pacientii urmatori, pentru:

Iritatia pielii (degradarea materialului sau retinerea
sapunurilor si a substantelor chimice)

Infectie virala, bacteriana sau fungica

Caderi datorate slabirii materialului de strangere si a
tesaturii de baza

ATENTIE: Tineti materialul curelei de pozitionare departe de zona géatului
pacientului. Strangerea curelei nu trebuie sa impiedice in niciun
fel miscarile respiratorii ale pieptului.

7. CENTRU DE MESAJE
7.1. Indicatori

Procentul de incarcare a bateriei

Daca atingeti pictograma de
alimentare, va fi afisat procentul curent
de incarcare a bateriei cu o precizie de
5%. Daca bateria nu este configurata,
procentul de incarcare a bateriei nu va
fi afisat.

=ser[36.07]

1359

VAC

Procentul de incarcare a bateriei va fi
afisat deasupra butonului de oprire
timp de 3 secunde.

10029 i

83

81 = 99

EPM

62

59 2200

20
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Pictograma de stocare a datelor

Daca dispozitivul stocheaza date in
cheia de date, se va afisa pictograma
de stocare a datelor.

20

Ora
i

83
Bl = 99
Dispozitivul afiseaza un ceas de 24 de
ore in coltul din dreapta sus. Ceasul BPM
poate fi configurat din meniul B2
administrator sau din meniul service. T
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7.2. Opriti dispozitivul

Butoane fizice

Dispozitivul se va opri daca tineti apasat butonul
rotativ al codorului timp de 10 secunde.

Accesibil din consola centrala spate, apasand
continuu butonul de resetare timp de 5 secunde
se va opri dispozitivul.

Inte

36.0% ’ 36.3°%
I%TL 4 P SETM T2

Atingerea pictogramei de oprire a alimentarii va
afisa un meniu de dialog.
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POWER OFF

Atingand pictograma de anulare (X), operatorul
revine la ecranul anterior.

POWER OFF
@ X

Daca atingeti pictograma de acceptare,
dispozitivul se va inchide.

Atingerea pictogramei preincalzire va face ca
dispozitivul sa treaca in modul de preincalzire.

=

—
OFF

8. INFORMATII GENERALE DESPRE ALARME
Incubatorul de Transport NxtGen este prevazut cu alarma cu volum reglabil de catre operator.

La repornirea incubatorului de transport sau daca alimentarea cu energie electrica a
incubatorului de transport este intrerupta pe o durata mai mare de 15 minute, toate setarile de
alarma efectuate de operator vor fi resetate la valorile presetate de administrator.

8.1. Tipuri de alarme

Operatorii si medicii trebuie sa fie instruiti pentru a recunoaste si a raspunde in mod
corespunzator la fiecare tip de semnal sonor sau de model de semnal sonor. Difuzorul
audio va fi testat automat la fiecare pornire. O lista completa a alarmelor si alertelor
poate fi gasita in Anexa D.
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Con s Chamber Cold - Check Bab
Alarma inalta: 3 %

Daca apare o stare de alarma inalta, L
mesajul de alarma va fi afisat in
centrul de mesaje. Bara de alarma se
va afisa intermitent in rosu.
Parametrul care se afla in stare de
alarma va fi de culoare rosie, iar daca
alarma Tnalta este asociata cu o limita
de alarmare setabila de catre
operator, limita de alarmare va deveni
rosie.

Alarma medie:

Daca apare o stare de alarma medie,
mesajul de alarma va fi afisat in
centrul de mesaje. Centrul de mesaje
se va afisa cu un contur galben
intermitent. Parametrul care se afla in
stare de alarma va fi de culoare
galbena, iar daca alarma medie este
asociata cu o limita de alarmare
setabila de catre operator, limita de
alarmare va deveni galbena.

Alarma joasa:
Daca apare o stare de alarma joasa,

mesajul de alarma va fi afisat in

. . [+}
centrul de mesaje. Centrul de mesaje - = c
se va afisa cu un contur galben. Daca - ) 35 8
alarma joasa este asociata cu o limita 2 [

de alarma setabila de catre operator,
valoarea masurata si limita de alarma 0 p—
vor deveni galbene. @ MAC

t=seT 36.0%

—
OFF

AC Connected
S
! =SET 36,07
Alerte: — °c
Daca apare o stare de alerta, mesajul :
alertei va fi afisat in centrul de ~
mesaje. 60 %201 ol :

@ . VAC

—
OFF

8.2. Meniu derulant al alarmelor
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Chamber Cold - Check Baby

1. Pictograma pentru meniul derulant
al alarmelor:
In cazul in care mai multe alarme
sau alerte sunt semnalate simultan,
in coltul din dreapta al ecranului va
aparea pictograma pentru meniul
derulant al alarmelor (+).

i o +

‘ HIGH PRIORITY ALARM
Atingeti pictograma pentru meniul 83 ek i IEETE
derulant al alarmelor (+) pentru a afisa p—— U wowenoarran }
pana la 8 alarme si alerte || AL TEXT GOES HErE |
suplimentare. Fiecare alarma va avea
un simbol colorat in dreptul mesajului 62
sau pentru a indica prioritatea sa. 60 2200
Alertele nu vor avea o forma in dreptul
mesajului.
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8.3. Pauza alarma sonora

Chamber Cold - Check Baby

1. Pictograma alarma sonora:
Pentru a intrerupe o alarma activa,
atingeti bara de alarme.

Pictograma de pauza sonora va fi
afisatd in dreapta mesajului de alarma
pentru a indica faptul ca sunetul
alarmei este pe pauza.

Alarma sonora va inceta redarea
sunetului de alarma curent, apoi se va
intrerupe.

Atingeti bara de alarma pentru
adezactiva alarma sonora. Daca apare
o alta alarma in timp ce sunetul alarmei
active este pe pauza, sunetul alarmei
va iesi din starea de pauza.

Durata pauzei sonore a alarmei este
specifica alarmei si este definita in
tabelul alarmelor

8.4. Eroare tehnica

Daca apare o eroare care face ca
dispozitivul sa nu poata fi utilizat in
conditii de siguranta, va fi afisat un
ecran de eroare tehnica. Semnalul
sonor de eroare tehnica va suna pana
cand dispozitivul este oprit sau repornit
cu ajutorul butonului de resetare de pe
consola centrala din spate.
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8.5. Verificarea alarmei

Functionarea sistemului de alarma trebuie verificata cel putin o data pe an, folosind
metodele de mai jos.

Alarma sonora (difuzorul) va fi testata automat de fiecare data cand este pornit
incubatorul de transport.

8.5.1. Testarea functionarii alarmelor

Alarma Prioritate Mod Metoda
Plasati sonda T1 in incubatorul
Bebelus rece - Verificati Medie Modul servo de transport, modificati valoarea
bebelus de referinta pentru a fi cu 0,8 °C
peste T1.
Plasati sonda T1 in incubatorul
Bebelus rece - Verificati inalts Modul servo de transport, modificati valoarea
bebelus de referinta pentru a ficu 1,3 °C
peste T1.
Plasati sonda T1 in incubatorul
Bebelus cald - Verificati Medie Modul servo de transport, modificati valoarea
bebelus de referinta pentru a fi cu 0,8 °C
sub T1.
Plasati sonda T1 in incubatorul
Bebelus cald - Verificati Tnalts Modul servo de transport, modificati valoarea
bebelus de referinta pentru a fi cu 1,3 °C
sub T1.
Conectati sonda de y Deconectati T1 de la incubatorul
- Joasa Modul servo ;
temperatura de transport.
Lasati alarma Connect
L?psé sonda temp - lesiti Medie Modul servo Temrierature Probe (9one9t€3\re
din mod servo sonda de temperatura) activa
timp de ~ 1 minut.
Reglati incinta la 36 °C. Lasati
Camera calda - Medie Mod aer incinta sa se stabilizeze.
Verificati bebelus Modificati valoarea de referinta
la 34,4 °C.
y y Cu incinta inca la 36 °C,
Camera calda - Do ex e s
e Inalta Mod aer modificati valoarea de referinta
Verificati bebelus ’ ’
' § la 33,9 °C.
Reglati incinta la 35 °C. Lasati
Camera rece - Verificati Medie Mod aer incinta sa se stabilizeze.
bebelus Modificati valoarea de referinta
la 36,6 °C.
Camera rece - Verificati B Cuincinta inca la 35 °C,
: Inalta Mod aer modificati valoarea de referinta
bebelus ’ ;
. la 37,1 °C.
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8.5.2. Testarea alarmelor SpO,

Pentru a va asigura ca pulsoximetrul genereaza alarmele corespunzatoare,
trebuie sa efectuati urmatoarele:

1.

Dupa ce senzorul este fixat la sursa pacient (operator sau simulator)
verificati daca alarmele aferente pacientului sunt functionale regland
limitele de alarma superioare si inferioare pentru SpO, si pentru frecventa
pulsului in afara valorilor citite de la pacient.

a. Ar trebui sa se declanseze o alarma sonora.
b. Ar trebui sa fie afisat in centrul de mesaje de pe ecran un mesaj de
alarma.

Verificati daca alarmele senzorului sunt functionale.
a. Scoateti senzorul de la pacient.

i Ar trebui sa fie afisat in centrul de mesaje de pe ecran un
mesaj de alerta.

b. Deconectati senzorul de la incubatorul de transport.

i. Ar trebui sa fie afisat in centrul de mesaje de pe ecran un
mesaj de alerta.

8.5.3. Testarea alarmelor O,

Pentru a va asigura ca monitorul pentru oxigen ambiental genereaza alarmele
corespunzatoare, trebuie sa efectuati urmatoarele:

1.

Dupa ce senzorul de oxigen este plasat in zona de monitorizat, verificati
daca alarmele pentru valori in afara intervalului sunt functionale prin
reglarea limitelor superioara si inferioara ale alarmelor pentru oxigen
dincolo de valoarea oxigenului citita in zona.

a. Ar trebui sa se declanseze o alarma sonora.
b. Ar trebui sa fie afisat in centrul de mesaje de pe ecran un mesaj de
alarma.

8.5.4. Testarea alarmelor pentru salteaua incalzita

Pentru a va asigura ca salteaua incalzita genereaza alarmele corespunzatoare,
trebuie sa efectuati urmatoarele:

1.

Conectati si porniti salteaua incalzita. Deconectati cablul saltelei incalzite
de la conectorul din buzunarul pentru cabluri.

a. Ar trebui sa se declanseze o alarma sonora.
b. Ar trebui sa fie afisat in centrul de mesaje de pe ecran un mesaj de
alarma.

Conectati si porniti salteaua incalzita. Folosind un pistol termic, incalziti
centrul saltelei pana cand se activeaza alarma de eroare a saltelei.

a. Ar trebui sa se declanseze o alarma sonora.
b. Ar trebui sa fie afisat in centrul de mesaje de pe ecran un mesaj de
alarma.
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9. STOCAREA DATELOR

9.1. Introducere
Dispozitivul poate stoca anumite date pe o cheie de date detasabila.

Urmatoarele informatii pot fi inregistrate pe cheia de date:

Pornit, Oprit, Sonda pacientului T1, Sonda pacientului T2, Temperatura setata, Modul de
control, Temperatura aer incinta, Valoare SpO,, frecventa pulsului (PR), %0O-, Stare
fototerapie (pornit/oprit), Stare saltea incalzita si alarme active.

Daca spatiul de stocare a datelor atinge capacitatea maxima, cele mai vechi date vor fi
suprascrise de datele nou primite. Datele stocate vor fi pastrate atunci cand dispozitivul
este oprit sau dupa o intrerupere totala a alimentarii.

9.2. Configurare

1. Receptacul cheie de date:
Introduceti cheia de date (suport digital
detasabil) in receptaculul pentru cheia
de date situat pe consola centrala din
spate.

9.3. Operare generala

3.6.00‘3. ; " 2 x - = : _ 36."‘3-:|E
Pictograma de stocare a datelor va fi 1
afisata pe ecranul principal din centrul

de mesaje daca dispozitivul stocheaza
date pe cheia de date.

10. PULSEOX (OPTIONAL)
10.1. Introducere
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Incubatorul de Transport NxtGen este compatibil cu tehnologiile SpO, Nellcor® sau
Masimo®. Utilizatorul trebuie s& consulte instructiunile de utilizare ale senzorului
corespunzétor pentru a asigura utilizarea adecvata a acestuia. In plus, la pulsoximetrul
Masimo trebuie utilizati doar senzorii Masimo si la pulsoximetrul Nellcor trebuie utilizati
doar senzorii Nellcor.

Optiunea pulsoximetru este destinata utilizarii numai pe baza de prescriptie medicala ca
monitor neinvaziv continuu al saturatiei arteriale in oxigen (SpO3) si al frecventei pulsului
la pacientii pediatrici si nou-nascuti, atat in conditii fara miscare céat si in conditii de
miscare, precum si pentru pacientii care sunt bine sau slab ventilati.

Aceasta sectiune contine informatii referitoare la functia optionald de pulsoximetrie.
Pulsoximetrul trebuie sa fie utilizat numai de catre personalul calificat sau sub
supravegherea acestuia. Trebuie citite Tnainte de utilizare manualul, manualele pentru
accesorii, instructiunile de utilizare, toate informatiile privind preventia si specificatiile.
Pentru o descriere completa a alarmelor si alertelor asociate cu sistemul PulseOx,
consultati Anexa D.

10.2. Teoria de operare a pulsoximetriei

Optiunea de pulsoximetrie integrata in incubatorul de transport afiseaza saturatia
functionala a oxigenului pe baza mai multor principii cheie.

J absorbtia luminii rosii si infrarosii (spectrofotometrie) de catre oxihemoglobina si
deoxihemoglobina

J modificarea volumului de sange arterial in tesut (si, prin urmare, a absorbtiei
luminii Tn sdnge) datorita modificarilor pulsului (pletismografie)

. absorbanta fluctuanta a séngelui venos pe durata suntarii arteriovenoase
contribuie la nivelul zgomotului in timpul pulsului

Deoarece oxihemoglobina si deoxihemoglobina absorb diferit lumina, cantitatea de
lumina rosie si infrarosie absorbita de sénge este legata de saturatia in oxigen a
hemoglobinei. Pulsoximetrele suportate de catre incubatorul de transport, Masimo SET®
si Nellcor OxiMax, descompun semnalele pulsatile de absorbanta rosie si infrarosie intr-
un semnal arterial plus o componenta de zgomot si calculeaza raportul semnalelor
arteriale. Raportul celor doua semnale arteriale de absorbanta cu adaugarea pulsului
este utilizat pentru a determina saturatia in oxigen de catre software-ul pulsoximetrului
cu o ecuatie determinata empiric. Cu acest sistem se pot utiliza diferiti senzori de
pulsoximetrie. Utilizatorul trebuie sa consulte instructiunile de utilizare ale senzorului
corespunzétor pentru a asigura utilizarea adecvata a acestuia. In plus, la pulsoximetrul
Masimo trebuie utilizati doar senzorii Masimo si la pulsoximetrul Nellcor trebuie utilizati
doar senzorii Nellcor. Datele privind precizia senzorului, prezentate in Anexa A, se
bazeaza pe studii pe sdngele uman in care valorile obtinute pentru voluntari adulti
sanatosi in stari de hipoxie induse in stare de miscare si in repaus au fost comparate cu
date determinate cu un co-oximetru de laborator.
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Citirile SpO, eronate se pot datora mai multor cauze, printre care, dar fara a se limita la
ele, se regasesc urmatoarele: Substante care produc interferente, cum ar fi
carboxihemoglobina si metemoglobina (adica o crestere a SpO, aproximativ egala cu
cantitatea de carboxihemoglobina prezenta).

J Coloranti sau orice substanta continand coloranti, care modifica pigmentatia
obisnuita a sangelui

o Anemie severa

J Miscarea excesiva a pacientului

J Pulsatii venoase

. Amplasarea unui senzor pe o extremitate la care este fixatd manseta unui

tensiometru, un cateter arterial sau o linie intravasculara
. Utilizare pe durata defibrilarii (temporar)

Masurarea frecventei pulsului se bazeaza pe detectia optica a pulsului periferic si, prin
urmare, poate sa nu detecteze aritmii. Pulsoximetrul nu trebuie utilizat ca inlocuitor sau
substitut pentru analiza aritmiei prin EKG.

10.3. Configurare

Instalarea cablului pulsoximetrului
Localizati cablul SpO, si senzorul cablului SpO..
Scoateti senzorul cablului SpO, din ambalaj si conectati-l la capatul cablului etichetat ,Sensor”.

Conectati capatul ramas al cablului la conectorul SpO, din partea superioara a centrului panoului de
conectare.

10.4. Operare generala

Panou de conectare - Conector pentru
pulsoximetrie (Masimo sau Nellcor)

Interfata utilizator - PulseOx

vl

83

8l ¥ 99

BPM

62

59 ¥i200
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Stari de functionare ale SpO,

% Sp0,

1
Operare normala 2 9 8

(1) Valoarea %SpO, masurata

(2) Puterea semnalului 3 76 ¥299
(3) Limite de alarma %SpO, inalta (Hl) si joasa
(LOW)
(4) Valoarea masurata a frecventei pulsului BPM
(BPM)
(5) Indicator dinamic al frecventei pulsului 1 5 7
(6) Limite de alarma HI si LOW ale pulsului 5
6 100 va 200
v
X % SpO0,
Submeniuri 8 76)va 99

(7) lesire submeniu (%SpO.,)
(8) Cursor submeniu

(9) lesire submeniu (PR) 9
(10) Cursor submeniu

10
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Dezactivat de operator

Aceasta pictograma reprezinta starea
dezactivata de operator a sistemului SpO..
Sistemul SpO, poate fi dezactivat prin
atingerea prelungita a pictogramei %SpO, sau
a pictogramei Frecventa Pulsului timp de 2
secunde, iar simbolul din dreapta va aparea in
ambele locatii. Pentru a activa sistemul SpO,,
atingeti fie %SpO0O,, fie Frecventa Pulsului.

Cablu/Senzor deconectat

In cazul in care cablul sau senzorul SpO, este
deconectat, sistemul SpO, va intra automat in
starea de deconectare a cablului/senzorului si
in centrul de mesaje va fi afisata alerta
,connect SpO, Cable” (Conectati cablul
SpO;). Odata ce cablul SpO, si senzorul sunt
conectate, sistemul SpO, va intra automat in
modul normal de functionare. Atingeti si
mentineti apasata pictograma %SpO, sau
pictograma Frecventa Pulsului in timp ce se
afla in starea deconectata pentru a determina
trecerea sistemului SpO, in starea dezactivat
de operator si pentru anularea oricaror alarme
SpO, active.

Semnal inadecvat
Daca senzorul SpO, nu poate detecta un
semnal adecvat de la pacient ecranul va afisa

50 Ya 200
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10.5. Setarea limitelor de alarma - %Sp0O-,

% SpO,
Atingeti sau evidentiati si selectati pictograma 98
%SpOz.

76 ¥2 99

X <« SpO, % SpoO,
Selectati limita inferioara a alarmei %SpO.. 98 : 98
76)va 99 76 va 99

Rotiti butonul rotativ fie in sens invers acelor % Sp0,
de ceasornic pentru a reduce limita inferioara <
a alarmei, fie in sensul acelor de ceasornic 98

pentru a creste limita inferioara a alarmei.

Apasati butonul rotativ pentru a confirma. 79299

X % Sp0, % Sp0,
Selectati limita superioara a alarmei %SpO.. _ 98 98
76 val99 76 va 99
Rotiti butonul rotativ fie in sens invers acelor X % Spo, % Sp0,
de ceasornic pentru a reduce limita superioara “
a alarmei, fie in sensul acelor de ceasornic . 98 3 98
pentru a creste limita superioara a alarmei. § —
Apadsati butonul rotativ pentru a confirma. 76 va 98 76 val98

® % SpO, % 5p0,
Atingeti sau evidentiati si selectati iesirea din

submeniu pentru a reveni la ecranul principal. . 98 g 8

76 ¥a 98 76 298
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10.6. Setarea limitelor de alarma - Frecventa pulsului

Atingeti sau evidentiati si selectati pictograma
frecventa pulsului.

157

100 a2 200

Selectati limita inferioara a alarmei pentru
frecventa pulsului.

(100" 200

Rotiti butonul rotativ fie in sens invers acelor
de ceasornic pentru a reduce limita inferioara
a alarmei, fie Tn sensul acelor de ceasornic
pentru a creste limita inferioara a alarmei.
Apasati butonul rotativ pentru a confirma.

X BFM

157

100 % 200

Selectati limita superioara a alarmei pentru
frecventa pulsului.

X

BPM

157

101 =z[200

Rotiti butonul rotativ fie in sens invers acelor
de ceasornic pentru a reduce limita superioara
a alarmei, fie in sensul acelor de ceasornic
pentru a creste limita superioara a alarmei.
Apasati butonul rotativ pentru a confirma.

x BFM

101 xa(Z01]

Atingeti sau evidentiati si selectati iesirea din
submeniu pentru a reveni la ecranul principal.

157

101 *a 201
{/ BPM

® iy "\
157 BR(157

101 =& 201

)

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

36.0% > Gl 36.37
41 1 = ser[3607] T2
c

Puterea semnalului senzorului SpO, este afisata
ca un ecuator dinamic pe pictograma SpO..

10.8. Indicele de perfuzie (doar Masimo)

Sp
Daca este activat in meniul administratorului, 99
indicele de perfuzie reprezinta un raport intre oo = 99 .
semnalul pulsului si zgomot. Ti ajuta pe clinicieni
sa stabileasca daca senzorul pulsoximetrului BPM
este plasat pe o zona de monitorizare optima. - 110
Valoarea indicelui de perfuzie variaza in e

intervalul 0,0-20,0 (respectiv cu cat valoarea
este mai mare, cu atat perfuzia este mai buna). %0,
21

18 Ya 98

10.9. Frecventa pulsului (BPM)

O reprezentare vizuala a frecventei pulsului
poate fi vizualizata pe ecuatorul pictogramei
BPM.

Activarea tonului BPM in meniul Admin va activa
un ton de puls audibil (doar Masimo).
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10.10.

10.11.

Senzori

Consultati Sectiunea 21, ACCESORI, pentru informatiile de contact ale furnizorului
pentru a solicita datele tehnice ale senzorului.

Mai multe geometrii de senzori sunt compatibile cu sistemul integrat de pulsoximetrie.
inainte de a selecta un senzor, cititi cu atentie instructiunile de utilizare ale senzorului.
Cand selectati un senzor, luati in considerare greutatea pacientului, adecvarea perfuziei,
locurile disponibile pentru senzor si durata monitorizarii.

Poate fi provocata vatamarea tesuturilor prin aplicarea sau prin utilizarea incorecta a
unui senzor de pulsoximetrie, de exemplu, prin strangerea prea puternica a senzorului.
Trebuie verificata periodic circulatia distala la locul de aplicare a senzorului. Locul de
aplicare trebuie inspectat si senzorul trebuie mutat cu frecventa recomandata in
instructiunile de utilizare ale senzorului. Sursele puternice de lumina ambianta, precum
lampile chirurgicale (in special cele cu xenon), lampile pentru fototerapie, lampile
fluorescente, lampile de incalzire cu infrarosu si lumina directa a soarelui pot interfera cu
performantele senzorului SpO,. Pentru a preveni interferentele cu lumina ambianta,
asigurati-va ca senzorul este aplicat in mod corespunzator si ca locatia senzorului este
acoperita cu un material opac, daca este necesar. Nerespectarea acestei precautii in
conditii de lumina ambianta puternica poate conduce la masuratori inexacte.

Testere/simulatoare pentru pulsoximetrie

Pentru a verifica functionalitatea senzorilor si a cablurilor pulsoximetrului, se pot utiliza
anumite testere de functionare disponibile pe piata (consultati instructiunile dispozitivului
de testare pentru a stabili compatibilitatea). Testerele de functionare sunt concepute
pentru a crea interfata cu curbele de calibrare preconizate ale pulsoximetrului si pentru a
masura eroarea totala a sistemului pulsoximetrului. Cu toate acestea, datorita
interactiunii complexe dintre senzorul pulsoximetrului si pacient, aceste testere nu pot fi
utilizate pentru a evalua precizia senzorilor pulsoximetrului. Consultati Anexa A,
Specificatii pulsoxitometru (Caracteristici optionale), to pentru a verifica informatiile cu
privire la precizia senzorului sau contactati furnizorul pulsoximetrului indicat in Sectiunea
21, ACCESORI.

11. FOTOTERAPIE

11.1.

Introducere

Lampa de fototerapie utilizeaza lumina albastra si este destinata tratamentului
hiperbilirubinemiei neonatale. Echipamentul fizic este o bagheta luminoasa compusa
dintr-o carcasa usoara din aluminiu anodizat cu doua picioare de montare prin
compresie. Bagheta luminoasa trebuie sa fie intotdeauna pozitionata intre incintele
interioara si exterioara ale incubatorului de transport. Bagheta luminoasa este prevazuta
cu un difuzor LED subtire care protejeaza componentele electrice interne de resturile
accidentale. Intensitatea luminii se va modifica in functie de distanta fata de pacient.
LED-urile emit lumina in intervalul 450-465 nm. Acest interval corespunde absorbtiei
spectrale a luminii de catre bilirubina si este considerat a fi cel mai eficient pentru
degradarea bilirubinei. LED-urile albastre nu sunt o sursa semnificativa de energie
ultravioleta (UV) sau infrarosie (IR). Sistemul Iampii pentru fototerapie trebuie reglat
numai de catre personal instruit corespunzator si sub coordonarea personalului medical
calificat, familiarizat cu pericolele si beneficiile cunoscute Tn prezent privind echipamentul
de fototerapie pentru sugari.
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11.2. Configurare
Daca este echipat cu acesta, sistemul pentru fototerapie este integrat in lampa de
observare. Vezi Sectiunea 12, LAMPA DE OBSERVARE, pentru configurare.

11.2.1.

11.2.2.

Verificati intensitatea

Porniti lampa de fototerapie si, folosind un aparat de masura calibrat (precum
luxmetrul ILT; cod produs International Biomedical 736-0001, cod produs ILT
ILT74INTERBI-CE), masurati iradianta in centrul incubatorului. Verificati daca

este de 16 uW/cm?/nm sau mai mare (Incinta XL) sau de 30 pW/cm?%nm (Incinta
scunda).

Daca nu este indeplinita conditia, scoateti unitatea din functiune si inlocuiti
bagheta luminoasa.

Pregatiti sugarul

Sugarul trebuie sa fie intins in incinta cu majoritatea pielii expusa. Doar pielea
expusa la lampa de fototerapie va avea efect terapeutic.

ATENTIE: Indepartati obiectele din zona de trecere a luminii emise
pentru fototerapie. Obiectele lasate in calea luminii se pot
supraincalzi si pot provoca arsuri.

11.3. Operare generala

Functionare normala (OPRIT)

(1)

Functionare normala (PORNIT)

(2)
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Pentru a initia fototerapia, intrati in
submeniul incalzitor si selectati
pictograma fototerapie prin atingere
sau cu ajutorul butonului rotativ.

| =SET 36.0"

35.8

in centrul de mesaje va fi afisata o
alerta pentru a reaminti operatorului sa
acopere ochii sugarului cu ochelari de
protectie.

Cover Infant's Eyes

36.0% }I = & 36.5%

AT 1 e 3607 T2

Pentru a dezactiva fototerapia, intrati in
submeniul incalzitor si selectati
pictograma fototerapie prin atingere
sau cu butonul rotativ.

59 =& 200

21
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11.3.1. Suprafata efectiva

Urmatorul grafic prezinta spectrele normalizate ale LED-urilor Royal Blue in
comparatie cu frecventele standard ale lungimii de unda.

100 n

80

=]
o

= Royal Blue

&
=)

Relative Radiant Power (%)

o
o

380 430 480 530 580 630 680 730 780

Wavelength (hm)

Intensitatea maxima a luminii este de 35 uW/cmzlnm si de 22 uW/cmZ/nm pentru
incinta scunda si respectiv pentru incinta XL. Aceastd masuratoare se face in
centrul suprafetei eficiente pentru fototerapie.

Incinta scunda
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11.3.2. Indicator pentru durata de viata a lampii pentru fototerapie

Cand se aprinde indicatorul rosu pentru durata de viata a baghetei luminoase
pentru fototerapie, LED-urile albastre au depasit limita de 39.000 de ore de
functionare si este momentul s& inlocuiti bagheta luminoasa. Pentru fototerapie
sunt utilizate noua LED-uri albastre. Bagheta luminoasa trebuie inlocuita daca
unul sau mai multe dintre aceste LED-uri se sting.

12. LAMPA DE OBSERVARE

12.1. Introducere

Lampa de observare utilizeaza lumina alba si este destinata a fi utilizata ca sistem de
iluminat auxiliar care completeaza lumina ambientala. Echipamentul fizic este o bagheta
luminoasa compusa dintr-o carcasa usoara din aluminiu anodizat cu doua picioare de
montare prin compresie. Bagheta luminoasa trebuie sa fie intotdeauna pozitionata intre
incintele interioara si exterioara ale incubatorului de transport. Bagheta luminoasa este
prevazuta cu un difuzor LED subtire care protejeaza componentele electrice interne de
resturile accidentale. Intensitatea luminii se va modifica in functie de distanta fata de
pacient. LED-urile albe emit lumina in intervalul 360-830 nm.

12.2. Configurare
Instalarea lampii de observare

1. Se scoate incinta exterioara si se pune deoparte.

2. Pozitionati bagheta luminoasa pe suprafata superioara a incintei interioare, intre
cele doua locatoare ,in forma de C”.

3. Dirijati cu grija cablul spre coltul din spate dreapta sau din spate stanga al incintei,
in functie de locatia compartimentului de conectare, si coborati pe partea laterala
a incintei interioare.

Figura 12-1 Figura 12-2
Locatoare pentru bagheta luminoasa Locatoare pentru bagheta luminoasa

4. Instalati fara a strange incinta exterioara si comprimati bagheta luminoasa intre
cele doua piese ale incintei.

5. Asigurati-va ca acum cablul trece prin locasul pentru cablu de la incinta
exterioara.
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Dupa ce bagheta luminoasa si cablul acesteia se afla in locatia corespunzatoare

si sunt directionate corect, fixati incinta exterioara cu ajutorul elementelor de
inchidere a incintei (4).

12.3. Operare generala

Lampa de observare este operata prin interfata cu utilizatorul si este conectata fizic la
compartimentul de conectare. Pictograma lampii de observare este situata in coltul din

dreapta sus al ecranului, iar conectorul este situat in coltul din stanga sus al
compartimentului de conectare.

Interfata utilizator - Pictograma

Compartiment de conectare - Conector pentru
Lampa de observare

lampa de observare
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Lampa de observare dispune de patru stari, ilustrate si descrise mai jos: Functionare
normala - PORNIT, Functionare normala - OPRIT, submeniu si deconectat.

Lampa de observare - Stari de functionare

Functionare normala (stare OPRIT)

(1) Pictograma Lampa de observare OPRIT (alba)
(2) Intensitatea lampii (0%)

in starea OPRIT, pictograma luminii de observare este alba 2
si nu exista un indicator de intensitate in emisfera sudica.

Functionare normala (stare PORNIT)
(3) Pictograma Lampa de observare PORNIT (portocalie)

(4) Intensitatea lampii (100%) 3
In starea PORNIT, pictograma lampii de observare este
portocalie, iar intensitatea luminii este reprezentata in 4

emisfera sudica printr-un gradient format din 5 segmente
independente indicand intensitatea luminii.

Submeniu intensitatea luminoasa
(5) lesire submeniu

(6) Selector pentru intensitatea luminii (0-100%) >
Odata intrat in submeniu, butonul rotativ poate fi rotit in
sensul acelor de ceasornic pentru a creste intensitatea
luminii sau in sens invers acelor de ceasornic pentru a o
reduce. Selectarea cu ajutorul butonului rotativ sau 6
atingerea pictogramei de iesire din submeniu va confirma
intensitatea si va readuce pictograma lampii de observare la
functionarea normala in starea PORNIT.

Lampa de observare deconectata

Tn cazul in care cablul I&mpii de observare este deconectat,
va fi afisata pictograma pentru stare deconectata. Va fi
afisata in centrul de mesaje alerta ,Light Bar Disconnected”
(Bagheta luminoasa deconectata). Odata ce cablul lampii de
observare este conectat, odata selectata, lampa de
observare va intra automat in functie normala.
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12.3.1.

12.3.2.

12.3.3.

12.34.

Pornirea lampii de observare (ON)

Pentru a activa lampa de observare, atingeti sau selectati pictograma lampa de
observare. Dupa ce pictograma este atinsa sau selectata si devine evidentiata
in portocaliu, lampa de observare va initia intotdeauna o ,pornire usoara”. Daca
aceasta este activarea initiala a lampii de observare de la pornirea dispozitivului,
intensitatea luminii va creste automat pana la 60%. Daca lampa a fost activata
anterior, intensitatea luminii va creste pana la ultima setare cunoscuta a
intensitatii. Odata intrat in submeniul pentru intensitatea luminii, butonul rotativ
poate fi rotit in sensul acelor de ceasornic pentru a creste intensitatea luminii
sau in sens invers acelor de ceasornic pentru a reduce intensitatea luminii.
Intensitatea luminii poate fi reglata in trepte de 20%. Odata ce valoarea
intensitatii este setata la nivelul dorit, selectarea cu ajutorul butonului rotativ sau
atingerea pictogramei de iesire din submeniu va confirma intensitatea si va
readuce pictograma lampii de observare la functionarea normala - starea
PORNIT. Setarea intensitatii luminii va fi reprezentata in emisfera sudica a
pictogramei lampii de observare, iar pictograma se va modifica din alb in
portocaliu.

Oprirea lampii de observare (OFF)

Daca lampa de observare este in starea PORNIT, aceasta poate fi oprita prin
apasarea si mentinerea apasata a pictogramei. Pictograma va fi evidentiata in
portocaliu, iar lampa de observare se va stinge (OPRIT). Pictograma lampii de
observare revine la starea de functionare normala - OPRIT.

Reglarea intensitatii lampii de observare

Céand lampa de observare este in starea PORNIT, daca atingeti pictograma, veti
reveni la submeniul Intensitatea luminii si veti putea regla intensitatea luminii.

Interactiuni ale sistemului lampii de observare cu sistemul optional pentru
fototerapie

Sistemul Iampii de observare poate fi combinat cu sistemul optional de
fototerapie intr-o singura componenta fizica. Controlul fiecarui sistem de iluminat
este independent, dar comportamentul lor interactioneaza unul cu celalalt.
Consultati sectiunea pentru fototerapie din manual pentru instructiuni specifice
sistemului de fototerapie. Mai jos este prezentat un rezumat care descrie modul
in care fiecare sistem de iluminat va reactiona la activarea celuilalt sistem de
iluminat.

° Daca lampa de observare este aprinsa si sistemul de fototerapie este
activat, lampa de observare se va stinge.

o Daca lampa de fototerapie este aprinsa si lampa de observare este
activata, lampa de fototerapie se va stinge.

o Daca lampa de fototerapie a fost stinsa prin activarea lampii de
observatie, lampa de fototerapie va ramane stinsa chiar si atunci
cand lampa de observare este stinsa.
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13. MONITOR DE OXIGEN AMBIENTAL

13.1. Introducere

Monitorul de oxigen ambiental este destinat sa fie utilizat pentru a masura si afisa
concentratia de oxigen ca procent al fractiei volumice (%) intr-o zona in care este expus
senzorul de oxigen. Senzorul poate fi plasat in interiorul incintei sugarului. Citirile sunt
proportionale cu presiunea partiala a oxigenului (PO,), care este egala cu procentul de
oxigen inmultit cu presiunea absoluta masurata a mediului. Monitorul de oxigen
ambiental poate fi influentat de urmatoarele:

13.1.1.

13.1.2.

13.1.3.

13.1.4.

Temperatura

Pentru ca citirile oxigenului sa fie exacte, monitorul de oxigen ambiental trebuie
sa fie stabil termic atunci cand este calibrat si cand sunt efectuate masuratori. in
cazul in care conditiile de temperatura se modifica, trebuie sa se lase timp
suficient pentru ca senzorul sa se stabilizeze si sa ofere citiri precise. Pentru
cele mai bune rezultate, calibrati monitorul de oxigen ambiental la aceeasi
temperatura la care va fi utilizat monitorul.

Presiune

Citirile de la monitorul de oxigen ambiental sunt proportionale cu concentratia de
oxigen doar daca presiunea este mentinuta constanta. Monitorul de oxigen
ambiental nu compenseaza modificarile presiunii barometrice. Deoarece debitul
gazului recoltat ca proba poate afecta presiunea la senzor prin aceea ca
presiunea din spate se poate modifica, monitorul de oxigen ambiental trebuie
calibrat la aceeasi presiune cu gazul probei. Modificarile de altitudine dau ca
rezultat o eroare de calibrare de aproximativ 1% din citire la fiecare 250 de
picioare. In general, trebuie efectuata calibrarea instrumentului atunci cand
altitudinea la care este utilizat produsul se modifica cu peste 500 de picioare.
Monitorul de oxigen ambiental nu trebuie calibrat la o presiune mai mare de 2
atmosfere, deoarece aceasta depaseste domeniul de utilizare prevazut pentru
senzor.

Umiditate

Condensarea datorata nivelului ridicat de umiditate poate afecta negativ
monitorul de oxigen ambiental. Senzorul trebuie calibrat si utilizat in medii cu
umiditate relativa < 95% si trebuie plasat in amonte fata de orice umidificator
(daca este utilizat intr-un circuit de respiratie) pentru a reduce riscul de
condensare a apei.

Senzori de oxigen

Senzorul de oxigen Maxtec MAX-250E este similar in functionare cu un senzor
de oxigen conventional electro-galvanic (anod de plumb / electrolit KOH). Cu
toate acestea, chimia senzorului MAX-250E este unica. Prin implementarea unui
electrolit slab acid, senzorii MAX-250 ofera performante superioare fata de cele
ale senzorului de oxigen conventional. Electrolitul acid slab nu este afectat de
COg, CO sau NOX. Aceasta are ca rezultat un senzor cu un avantaj tehnic
superior fata de senzorii de tip KOH in aplicatiile in care sunt prezente aceste
gaze.

Folositi la incubatorul de transport numai senzori de oxigen Maxtec Max-250E si
cablurile furnizate de International Biomedical. Senzorii de oxigen Max-250E
ofera raspuns rapid, stabilitate si durata de viata de peste 9000 de ore.
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13.2. Configurare

Instalarea cablului de monitorizare a oxigenului ambiental

Localizati cablul senzorului de oxigen si senzorul de oxigen.

Scoateti senzorul de oxigen din ambalaj si conectati-I la capatul cablului etichetat ,Sensor”.

Conectati capatul ramas al cablului etichetat ,Incubator” la conectorul monitorului de oxigen ambiental
din coltul din dreapta jos al panoului de conectare.

Pozitionati senzorul de oxigen in locul in care doriti s& monitorizati concentratia de oxigen.

13.2.1.

Calibrare

Pentru ca citirile oxigenului sa fie exacte, monitorul de oxigen ambiental trebuie
sa fie stabil termic atunci cand este calibrat si cand sunt efectuate masuratori.
Calibrarea trebuie, de asemenea, sa se efectueze la aceeasi presiune ca si
atunci cand este utilizat, datorita faptului ca debitul de gaz de proba poate
modifica presiunea din spatele punctului de detectie, modificand citirea
oxigenului. Nu calibrati niciodata la o presiune mai mare de 2 atmosfere
deoarece aceasta depaseste sfera de utilizare prevazuta pentru senzor.
Senzorul trebuie calibrat si utilizat Tn medii cu umiditate relativa < 95% si trebuie
plasat in amonte fata de orice umidificator pentru a reduce riscul de condensare
a apei care poate afecta senzorul de oxigen.

Etapele urmatoare descriu si ilustreaza procesul de calibrare a senzorului de
oxigen:

Procesul de calibrare a senzorului de oxigen

Atingeti sau selectati pictograma monitorului
de oxigen ambiental de pe interfata
utilizatorului pentru a intra in submeniu.

Utilizati butonul rotativ pentru a evidentia
pictograma de calibrare cu cursorul

submeniului.

87+ 100

Selectati pictograma de calibrare prin
apasarea butonului rotativ. Pictograma va
deveni portocalie impreuna cu valoarea

masurata curenta. 87 .98

o

Part No. 715-0170, Rev. B

-84 -



Expuneti senzorul de oxigen la oxigen gazos
la o concentratie cunoscuta timp de cateva
minute pentru a va asigura ca citirea s-a
stabilizat. Odata ce citirea este stabila, utilizati
butonul rotativ de control pentru a mari sau
micsora valoarea portocalie, activa a %0,,
pentru a se potrivi cu %0, din gazul de
calibrare.

Odata obtinuta valoarea dorita, apasati
butonul rotativde comanda sau atingeti
pictograma de calibrare pentru a salva si iesi
din procesul de calibrare si pentru a reveni la

i 88 vz 99
submeniu. . S8

13.3. Operare generala

Monitorul de oxigen ambiental este operat prin interfata cu utilizatorul si este conectat
fizic la panoul de conectare. Pictograma pentru monitorul de oxigen ambiental este
situata Tn coltul din stédnga jos al ecranului, iar conectorul este situat in coltul din dreapta
jos al compartimentului de conectare.

Interfata cu utilizatorul - Pictograma Panoul de conectare - Conectorul
monitorului de oxigen ambiental monitorului de oxigen ambiental

N
D

0

L

Monitorului de oxigen ambiental are patru stari, ilustrate si descrise mai jos: operare
normala, submeniu, dezactivat de operator si deconectat.

Stari operationale ale monitorului de oxigen ambiental

Operare normala 1
(1) Valoare masurata (%0O,)
(2) Limite de alarma inalta (HI) si joasa (LOW)
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14.

Submeniu

(3) lesire submeniu

(4) Cursor submeniu

(5) Pictograma mod de calibrare

5 —>{B

% 0,
2

20

88)va 99

Dezactivat de operator

Aceasta pictograma reprezinta starea dezactivata de
operator a monitorului de oxigen ambiental. Monitorul de
oxigen ambiental poate fi dezactivat prin atingerea
prelungita a pictogramei monitor de oxigen ambiental timp
de 2 secunde si va fi afisat simbolul din dreapta. Pentru a
activa monitorul de oxigen ambiental, atingeti pictograma
monitorului de oxigen ambiental.

Cablu/Senzor deconectat

In cazul in care cablul sau senzorul monitorului de oxigen
ambiental este deconectat, monitorul de oxigen ambiental
va intra automat in starea de deconectare a
cablului/senzorului si in centrul de mesaje va fi afisata alerta
,Connect O, Cable” (Conectati cablul O;). Odata ce cablul
de oxigen si senzorul sunt conectate, monitorul de oxigen
ambiental va intra automat in modul normal de functionare.
Atingerea si mentinerea apasata a pictogramei monitorului
de oxigen ambiental in timp ce se afla in starea deconectat
va face ca monitorul de oxigen ambiental sa treaca in starea
dezactivata de operator si va anula orice alarme active ale
monitorului de oxigen ambiental.

SALTEA INCALZITA

14.1. Introducere

Salteaua incalzita trebuie utilizata impreuna cu incalzitorul incubatorului de transport. Pe
langa incalzire, salteaua ofera, de asemenea, o reducere a presiunii cu ajutorul unui pad
de spuma integrat aflat sub suprafata flexibila de incalzire. Padul din spuma este fabricat
din poliuretan ignifug si este invelit intr-o husa de saltea incalzita din poliuretan acoperit
cu poliester, acoperit prin turnare, rezistent la foc. Tesatura este conceputa pentru
aplicatii in care o tesatura de acoperire flexibila poate ajuta la reducerea presiunii de la
interfata si cand se doreste o functie antimicrobiana in beneficiul controlului infectiilor.

ATENTIE: Spumele poliuretanice sunt combustibile. Nu expuneti la flacara sau la
alta sursa de aprindere.

ATENTIE: Nu folositi salteaua incalzita fara ca husa saltelei incalzite sa fie
montata.
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14.2. Configurare
Instalarea saltelei incalzite
1.

2.

Asezati salteaua incalzita in incinta pe tava pentru saltele.

Tntinde’;i cablul saltelei incalzite prin canelura cea mai apropiata de panoul de
conectare.

N ™

g g{ Ge e w P

1w

Figura 14-1 Cablul saltelei incalzite | Figura 14-2 Cablul saltelei incalzite

3. Conectati cablul saltelei incalzite la conectorul central inferior, precum este ilustrat

mai jos.

Figura 14-3
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14.3. Operare generala

Salteaua incalzita este operata prin interfata cu utilizatorul si este conectata fizic la
compartimentul de conectare. Pictograma saltea incalzita este situata in partea centrala
inferioara a ecranului, iar conectorul se afla in partea centrala inferioara a

compartimentului de conectare.

Interfata utilizator - Pictograma saltea incalzita

Saltea incalzita Stari operationale

Functionare normala (OPRIT)

(1)

Functionare normala (PORNIT)

(2)

Pentru a porni salteaua incalzita, intrati
in submeniul incalzitorului si selectati
pictograma saltea incalzita prin
atingere sau cu butonul rotativ.

vi

99

89 ¥a 99

110

100 ¥a 200

21

18 % 98
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Pentru a dezactiva salteaua incalzita,
intrati in submeniul incalzitorului si
selectati pictograma saltea incalzita
prin atingere sau cu butonul rotativ.

21

18 ™a 98

15. ASPIRARE

15.1. Introducere

Incubatorul de transport este prevazut cu un dispozitiv integrat de aspirare cu debit
scazut si vid redus. Acest hardware este accesibil prin usa din spate.

15.2. Configurare
Daca a fost achizitionata optiunea unitare de aspirare, dispozitivul de aspirare va fi deja
instalat in Incubatorul de transport.

Recipientul de aspirare are un volum maxim de
800 ml, cu o supapa cu flotor integrata pentru a
preveni preaplinul. Atunci cand este activata
supapa cu flotor, debitul va inceta pana cand
aspirarea si excesul de lichid sunt eliminate.
Opriti dispozitivul de aspirare si urmati
procedura de golire a continutului si de
inlocuire a recipientului de aspirare. Este
prevazut un suport de prindere pentru
montarea recipientului de aspirare in locatia
dorita.

Conectati tubul scurt de conectare de la
modulul de aspirare la recipientul de aspirare.
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inainte de utilizare, conectati un cateter
deaspirare conform ISO 8836 (nu este furnizat)
la recipientul de aspirare. Obturati tubulatura si
verificati presiunea maxima de aspirare. Daca
este necesar, reglati presiunea de aspirare de
pe interfata utilizatorului la presiunea dorita.

15.3. Operare generala

Starile operationale de aspirare

Functionare normala (OPRIT) VAC

Functionare normala (PORNIT)

(1) Valoarea masurata a presiunii
negative

(2) Unitatea de masura - milimetri
coloana de mercur

34.3% t‘ X 35.5%

-

1 &T14 T2

l=seT 36,0%

Intrati in submeniul incalzitorului si — = &
selectati pictograma de aspirare prin £l 3 5 9
atingere sau cu butonul rotativ. - 3 ]
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U3 P X 35.6°

BTL 1= gET 36.0% T2

Utilizati butonul rotativ pentru a regla = £
presiunea de aspirare (obturati tubul : 3 6 0
pentru a afisa presiunea de aspirare). ]

343 B x 35.6°

1&T14 I = o T2
Valoarea afisata a presiunii isi va =SET 36.0

modifica culoarea in functie de
valoare.
0-59 mmHg - ALB
60 - 100 mmHg - VERDE o 200
>101 - ROSU
21

21 = 98

=g l=seT 360"

:35.9

Pentru a opri dispozitivul de aspirare,
intrati in submeniul incalzitorului si
apasati si mentineti apasata
pictograma de aspirare.

;-',_5.3*:' = @

shf |=seT 360%

Pentru a re-accesa pictograma si a

=]
c
regla presiunea de aspirare, atingeti BPM =
pictograma in timp ce aspirarea este =2

activata.
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16. CEAS

16.1. Introducere

Meniul pentru ceas este o caracteristica standard a Incubatorului de transport. Meniul
permite operatorului fie sa seteze un temporizator, fie sa porneasca un cronometru.
Meniul pentru ceas are doar o functie de referinta si nu controleaza si nu se coreleaza cu
nicio alta functie a Incubatorului de transport.

16.2. Operare generala

35.4%

' =SET 36.0™ L

:35.9 |-

Functionare normala - Ceas

activ

(1) Este afisata valoarea timpului
(temporizator sau cronometru)

Submeniu
(3) lesire submeniu A,
(4) Pictograma cronometru

(5) Pictograma temporizator

Submeniu - Cronometru 6.

(6) lesire submeniu

(7) Pictograma Start

(8) Pictograma de resetare
(inactiva) 7.
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Submeniu - Temporizator

(13) lesire submeniu

(14) Valoarea ,Setata” a
temporizatorului

(15) Pictograma Start

(16) Pictograma de resetare
(inactiva)

Selectati pictograma pentru cronometru

Utilizati pictogramele Pornire, Pauza si
Resetare pentru a controla actiunea
cronometrului.

Selectati pictograma Temporizator

Selectati valoarea temporizatorului si rotiti
butonul rotativ in sensul acelor de ceasornic
pana la timpul dorit. Selectati din nou valoarea
pentru a confirma.

Utilizati pictogramele Redare, Pauza si
Resetare pentru a controla temporizatorul.

17. SETARILE DISPOZITIVULUI

17.1. Introducere

Meniul pentru setarile dispozitivului este o caracteristica standard a Incubatorului de
transport. Meniul permite operatorului sa regleze luminozitatea ecranului, sa regleze
volumul alarmei sau sa blocheze ecranul.
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17.2. Operare generala

34.9%

&1 ' =SET 36.0°

o
Selectati pictograma setari ecran prin £ c
atingere sau cu ajutorul butonului s 3 5 8
rotativ. | ?

Selectati pictograma de blocare cu
ajutorul butonului rotativ.

81 = 99 £ Dc
NOTA: Pictograma de blocare a 8P =
ecranului va fi gri si nu
va putea fi selectatd cét — 7"

timp exista alarme/alerte
active.

=SET 36.0°
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T 34.9%
83 1%T1

81 & 98

[ SSET 36.0°

Ecranul nu va mai accepta comenzi de
pe ecranul tactil. Centrul de mesaje
poate fi in continuare atins.

BEPM

62

Pentru a debloca ecranul, apasati
butonul rotativ sau atingeti pictograma
de blocare.

SSET 36.0°

=}
Selectati pictograma setari ecran prin = c
atingere sau cu ajutorul butonului B - 3 5 8
rotativ. : 7
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Selectati pictograma pentru
luminozitate.

Reglati luminozitatea ecranului cu
ajutorul butonului rotativ.

35.5%
112

| =SET 36.0%
Selectati pictograma setari ecran prin
atingere sau cu ajutorul butonului
rotativ.

Reglarea volumului alarmei

Selectati pictograma pentru volumul
alarmei.
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Reglati volumul alarmei cu butonul
rotativ. Intervalul volumului alarmei
este de la minimul reglat de
administrator la 100%. (Vezi
Sectiunea 5.)

18. CURATAREA

18.1. Introducere
Pentru dezinfectare utilizati o laveta moale si curata si o solutie pentru curatare si
dezinfectare. Dupa fiecare utilizare de catre sugar, urmati procedurile spitalului privind
dezinfectarea echipamentului pentru prevenirea infectiilor. Stergeti suprafetele
dispozitivului cu o laveta moale, umezita cu o solutie dezinfectanta recomandata.
Respectati intotdeauna instructiunile producatorului solutiei de curatare. Uscati toate
suprafetele cu o laveta moale pentru indepartarea oricarui reziduu de produs de
curatare.

Asigurati-va ca respectati procedurile spitalului pentru controlul infectiilor, precum si toate
reglementarile locale, de stat si federale.

Tabel 18-1 Solutii dezinfectante recomandate

Agent de curatare Ingrediente active
Sapun/apa (diverse) Fenoli
Surfactant fosfolipidic
Cavicide sau servetele Cavi Diizobutilfenoxietoxetil dimetil

Alcool izopropilic 17,2%
Ingrediente inerte 82,5%

Alcool izopropilic Alcool izopropilic pana la 100%
Etanol Etanol pana la 100%
Bacillol 30 sau servetele cu Bacillol (doar Etanol
pentru tarile CE) Propan-2-ol
Propan-1-ol

n-alchil-aminopropil-glicina

18.2. Inspectie
Dupa curatare si dezinfectare, inspectati intotdeauna zona curatata pentru verificarea
curateniei in detaliu. Daca dispozitivul nu pare suficient de curat, repetati procesul de
curatare.

Dezasamblarea Incubatorului
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DEBLOCATI CELE
PATRU ELEMENTE
DE BLOCARE

1. Scoateti toate cablurile externe si, daca este
cazul, trageti pinii (4) pentru a scoate raftul.

2. Decuplati elementele de inchidere ale incintei
(4) si deconectati bagheta luminoasa.

3. Scoateti cu grija incinta sugarului si separati
fiecare piesa (interioara si exterioara) pe o
suprafata stabila.

4. Indepartati salteaua pentru sugari si garnitura
incintei.

_ APASATI ELEMENTELE
DE BLOCARE ROSII

SURUBURI
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5. Glisati in afara tava pacientului si apasati 6. Desurubati suruburile de fixare (4) si scoateti
inchizatoarele rosii (2) pentru a elibera si a tava de sustinere a pacientului.

7. Indepartati placa de acoperire a debitului de 8. Indepartati rotorul pentru debitul de aer.

aer.

9. Odata dezasamblat, curatati temeinic toate 10. Odata ce toate componentele sunt curate si
suprafetele cu solutiile de curatare aprobate uscate, inversati pasii pentru a reasambla tava
specificate anterior. Dupa utilizarea solutiilor de aerisire si incinta. Verificati ca nicio
de curatare, stergeti toate suprafetele cu o componenta sa nu fie deteriorata si asigurati-
carpa umeda. va ca rotorul se roteste liber dupa instalare.

18.3.

18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

Curatarea senzorului de oxigen (echipament optional)

Cand curatati sau dezinfectati senzorul de oxigen, aveti grija corespunzatoare pentru a
evita patrunderea oricarei solutii pe la capatul senzorului si sau pe la capatul
conectorului. Senzorul de oxigen poate fi curatat folosind un detergent bland si o laveta
umeda si poate fi dezinfectat folosind dezinfectanti topici standard.

Curatarea cablurilor (echipament optional)

intre utilizari stergeti usor cablul senzorului de oxigen si cablul pulsoximetrului pacientului
cu o laveta moale si uscata.

Curatareasondelor de temperatura a pacientului

Stergeti usor sonda reutilizabila pentru temperatura pielii cu o laveta moale si uscata,
intre utilizari. Stergeti si dezinfectati zona pentru detectarea caldurii cu o laveta moale si
umezita cu o solutie dezinfectanta recomandata.

Dupa dezinfectare stergeti sonda pentru temperatura pielii cu o laveta curata si umeda
pentru a indeparta orice dezinfectant ramas.

Curatarea senzorului de pulsoximetrie (echipament optional)

Senzorii furnizati sunt de unica folosinta si pot fi reutilizati la acelasi pacient numai daca
adezivul inca mai adera la piele si daca fereastra detectorului este transparenta. in caz
contrar, eliminati in mod adecvat senzorul. Pentru senzorii reutilizabili, consultati
instructiunile de curatare ale producatorului.

Curatarea saltelei/saltelei incalzite
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19.

18.8.

Inspectati vizual interiorul saltelei pentru a detecta eventuala contaminare si nu o mai
utilizati daca se constata contaminarea interna. Daca husa este rupta sau deteriorata,
intrerupeti utilizarea si contactati reprezentantul International Biomedical.

Pentru dezinfectare utilizati o laveta moale si curata si o solutie pentru curatare si
dezinfectare. Dupa fiecare utilizare de catre sugar, urmati procedurile spitalului privind
dezinfectarea echipamentului pentru prevenirea infectiilor. Stergeti suprafetele
dispozitivului cu o laveta moale, umezita cu o solutie dezinfectanta recomandata.
Respectati intotdeauna instructiunile producatorului solutiei de curatare. Uscati toate
suprafetele cu o laveta moale pentru indepartarea oricarui reziduu de produs de
curatare.

Curatarea dispozitivului de aspirare

Dupa fiecare utilizare, curatati si dezinfectati dispozitivul de aspirare, dupa cum este
necesar. Inlocuiti recipientul de aspirare de unica folosinta. Inlocuiti tubulatura de vid
dintre recipientul de aspirare si pacient.

INTRETINERE PREVENTIVA

19.1.

19.2.

Introducere

Pentru a asigura functionarea corecta, starea gata de utilizare si raportarea defectiunilor,
International Biomedical recomanda respectarea unui program de intretinere preventiva.
Procedurile de intretinere preventiva zilnica pot fi efectuate de catre un medic care are
cunostinte despre dispozitiv. Procedurile de intretinere (detaliate in Manualul de service)
trebuie efectuate de un tehnician instruit corespunzator pentru intretinerea biomedicala.
Nu sunt necesare alte intretineri preventive.

Verificarea inainte de utilizare

naintea fiecarei utilizari trebuie efectuatd urmatoarea verificare de catre un operator
experimentat sau de catre personalul de service.

19.2.1. Verificarea functionarii

1. Verificati cablul de alimentare de curent alternativ si asigurati-va ca nu
exista taieturi sau indoituri importante ale cablului, daca toate fisele
stecarului sunt in stare buna si daca este fixat cablul in conditii de
siguranta. Inlocuiti cablul dupa cum este necesar.

2. Cu incubatorul de transport alimentat la sursa de curent alternativ,
apasati butonul rotativ (Figura 3-1, reperul 2) pentru a-l porni. Incubatorul
de transport va efectua un autotest la pornire si va testa alarma sonora.
Asigurati-va ca este afisata bara de progres al autotestului la pornire si ca
alarma sonora poate fi auzita. Verificati ca pictograma de alimentare AC
si pictograma de alimentare a bateriei sa fie afisate in coltul din stanga
sus dupa finalizarea testului.

3. Asigurati-va ca rezultatele autotestarii la pornire, pe centrul de mesaje,
indica PASSED (reusit).
4. Introduceti o mana in incinta sugarului, in partea din stanga, si verificati

debitul aerului. Ventilatorul trebuie sa poata fi auzit in partea din dreapta
a incubatorului de transport.

5. Deconectati alimentarea AC de la incubatorul de transport si observati
daca pictograma bateriei si procentul bateriei sunt afisate in coltul din
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19.2.2.

19.2.3.

sténga sus. Verificati daca bateria este incarcata corespunzator pentru
transport.

Verificati daca ecranul principal afiseaza temperatura aerului din incinta
sugarului.

Daca trebuie utilizata o alimentare externa de curent continuu, verificati
cablul de alimentare DC si asigurati-va ca nu prezinta taieturi sau
indoituri importante si daca conectorii nu au fost deteriorati.

Porniti dispozitivul de aspirare (daca este cazul) si asigurati-va ca
functioneaza. Opriti dispozitivul de aspirare.

Verificati pentru deteriorari salteaua si curelele de pozitionare. Reparati
sau Tnlocuiti dupa caz.

Verificarea incintei sugarului

1.
2.

4.

Asigurati-va ca incinta sugarului nu prezinta fisuri.

Asigurati-va ca garnitura dintre incinta si tavita de aerisire este pe pozitie.
Verificati daca garniturile din perforatiile de traversare pentru tuburi din
incinta nou-nascutului sunt, de asemenea, pe pozitie.

Asigurati-va ca incinta sugarului este fixata pe incubatorul de transport cu
cele doua elemente de prindere de la ambele capete ale incintei
sugarului.

Asigurati-va ca incinta sugarului este curata si pregatita pentru transport.

Verificarea tavii pentru saltea

1.

2.
3.
4

Asigurati-va ca rotorul se invarte liber, fara sa traga.
Capacul magnetic al radiatorului este prezent si nedeteriorat.
Sunt prezente patru suruburi care fixeaza radiatorul si tava de aerisire.

Nu a ramas ascuns sub capacul magnetic niciun burete vechi pentru
umiditate.

Toate cele patru butoane ale tavii saltelei sunt prezente si sunt stranse
manual.

Parghia de eliberare a tavii saltelei din partea centrala fata retine tava
pentru saltea.

Doua parghii de ejectare a tavii saltelei impiedica indepartarea completa
a tavii fara interventia utilizatorului.

19.2.4. Bagheta luminoasa

1.

Porniti incubatorul si apoi aprindeti lampa de observare. Privind prin
reflexie la LED-uri, verificati daca toate cele sase LED-uri albe sunt
aprinse. In caz contrar, verificati daca nivelul de intensitate este suficient
de ridicat pentru a putea observa pacientul in mod corespunzator.

Porniti dispozitivul de fototerapie. Privind prin reflexie la LED-uri,
verificatidaca toate cele noud LED-uri albastre sunt aprinse. in caz
contrar, trimiteti bagheta pentru a fi verificatéd de catre un tehnician
biomedical.
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3. Inspectati cablul de alimentare pentru uzura sau deteriorare si inlocuiti-I
daca este necesar. Verificati cablul daca este rutat in mod corespunzator
si daca nu este ciupit in niciun punct.

19.2.5. Accesorii

1. Testati functionarea altor accesorii, dupa cum este indicat in

recomandarile producatorului.
19.2.6. Senzori si cabluri

1. Verificati daca exista deteriorari ale senzorului de oxigen si ale senzorului

pulsoximetrului. Inlocuiti, daca este necesar.

2. Inspectati cablurile sondei de temperatura, cablul saltelei incalzite, cablul
senzorului de oxigen si cablul pulsoximetrului pentru uzura sau
deteriorare. Inlocuiti, daca este necesar.

19.3. Intretinere anuala

Intretinerea anual trebuie s fie executatd de o persoana specializata in intretinerea
dispozitivelor biomedicale sau de catre un specialist instruit. Consultati manualul de
service pentru procedurile de intretinere anuala sugerate.

19.4. Intretinerea bateriei

In cazul in care incubatorul de transport nu va fi utilizat pentru o perioada lunga de timp,
precum si in timpul depozitarii sau al transportului, deconectati si scoateti bateria. Dupa
utilizare sau descarcare completa, reincarcati imediat bateria. Daca nu este utilizata sau
mentinuta la incarcare in mod regulat, bateria trebuie reincarcata lunar pentru a preveni
degradarea bateriei. Durata de viata a bateriei depinde de numarul si intensitatea
ciclurilor de descarcare. La sfarsitul duratei de viata a bateriei, aceasta trebuie reciclata
sau eliminata corespunzator. Echipamentele accesorii pot contine, de asemenea, baterii
care trebuie ingrijite in mod corespunzator. Pentru instructiuni, consultati manualele
operatorului aferente echipamentelor accesorii.

19.4.1. Scoaterea bateriei

Aceasta sectiune detaliaza procedura care trebuie urmata pentru a scoate si
inlocui bateria. Datorita greutatii bateriei si a spatiului de lucru limitat, fiti precauti
la introducerea/scoaterea bateriei pentru a evita deteriorarea cablurilor.

1. Asigurati-va ca incubatorul este oprit.

2 Asigurati-va ca orice alimentare externa a fost oprita.

3. Deschideti compartimentul central din spate.

4 Slabiti cele doua suruburi care fixeaza suportul superior al bateriei si
indepartati-le.

5. Deschideti usile compartimentelor din stdnga spate si din dreapta spate.

Localizati si slabiti cele doua suruburi care fixeaza suportul inferior al
bateriei si indepartati-l sau glisati-| de pe cale.

6 Scoateti cablul negativ de la borna bateriei. Daca este necesar, bateria
poate fi ridicata sau inclinata cu grija pentru a permite un acces mai bun
la borna.

7. Scoateti cablul pozitiv de la borna bateriei. Daca este necesar, bateria
poate fi ridicata sau inclinata cu grija pentru a permite un acces mai bun
la borna.
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8. Bateria poate fi acum scoasa cu grija.

Part No. 715-0170, Rev. B -103 -



19.5. Program de calibrare

Caracteristica Frecventa de calibrare
Indicatorul de incarcare (capacitatea | Anual (sau daca precizia indicatorului de incarcare
bateriei) este incerta)
Anual (sau daca precizia masurarii temperaturii

Incalzitor incintei este incerta)

Oxigen Saptamanal - calibrare intr-un singur punct
Lampa pentru fototerapie Lunar - Verificare iradianta

Aspirare Verificare anuala a functionarii

20. DEPANARE

Urmatoarea lista descrie cele mai frecvente probleme care apar prin utilizarea incubatorului de
transport si actiunile corective sugerate. Daca este nevoie de asistenta suplimentara, consultati
manualul de service sau contactati International Biomedical.

20.1. Generale

Probleme Actiune de intreprins
Bateria ar putea fi complet descarcata. Conectati
De ce nu porneste incubatorul de transport? dispozitivul la AC sau DC extern si incercati din
nou.
In cazul in care focalizarea a disparut, aceasta va
De ce nu focalizeaza acolo unde am atins? reapare in ultima sa locatie atunci cand ecranul
este atins.

Trebuie sa fie deschis meniul termic Thainte de a

putea accesa pictogramele pentru fototerapie,

saltea incalzita si aspirare.

a) Verificati daca liniile sunt conectate corect.

b) Inspectati supapa flotanta de la recipientul de
aspirare.

c) Este posibil ca filtrul sa fie infundat.

Ventilatorul este instalat necorespunzator si se

freaca de tava de aerisire sau de capacul

magnetic. Reinstalati rotorul ventilatorului.

De ce nu pornesc fototerapia, salteaua incalzita
si aspirarea atunci cand sunt atinse?

Aud pompa de aspirare, de ce nu aspira?

De ce ventilatorul incubatorului face zgomot
excesiv?
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20.2. Autotest la pornire

Eroare raportata

Actiune de intreprins

Accelerometru

Resetati incubatorul de transport.

Ambient

Resetati incubatorul de transport.

Baterie

Efectuati calibrarea indicatorului de incarcare
din meniul de service.

Baterie descarcata

Reincarcati bateria

Baterie cu tensiune prea mica

Verificati siguranta si tensiunea bateriei,
reincarcati bateria cu incarcator extern daca
este sub 9V

Sonerie

Resetati incubatorul de transport.

Ceas

Setati ceasul dispozitivului din meniul
administratorului sau din meniul de service.

Comenzi de Control

Resetati incubatorul de transport.

Ventilator Resetati incubatorul de transport.
GPIO Resetati incubatorul de transport.
Incalzitor Resetati incubatorul de transport.

Comenzi incalzitor

Resetati incubatorul de transport. Verificati
siguranta incalzitorului, daca este necesar.

Bagheta luminoasa

Asigurati-va ca este conectat cablul baghetei
luminoase sau dezactivati fototerapia in
meniul administrator.

Saltea Asigurati-va ca salteaua incalzita este
conectata sau dezactivati salteaua incalzita
din meniul administratorului.

0o Asigurati-va ca este conectat cablul Oz sau
dezactivati O, din meniul administratorului.

Pacient Inlocuiti sonda T1 la pacient.

Alimentare Resetati incubatorul de transport.

Presiune Resetati incubatorul de transport.

RAM Resetati incubatorul de transport.

Necesita reboot Resetati incubatorul de transport.

ROM Resetati incubatorul de transport.

Card SD Resetati incubatorul de transport.

Difuzor Resetati incubatorul de transport.

SpO, Asigurati-va ca este conectat cablul SpO;
sau dezactivati SpO, din meniul
administratorului.

Aspiratie Asigurati-va ca modulul de aspiratie este
conectat sau dezactivati aspiratia din meniul
de administrare.

Ecran tactil Resetati incubatorul de transport.

USB Resetati incubatorul de transport.

Buton rotativ

Resetati incubatorul de transport.
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20.2.1.Imagini autotest la pornire

Eroare raportata Exemplu

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

Self Test Results:
PRE-HEAT

=SET 36.0

Incalzitor

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

Self Test Results:
PRE-HEAT

=SET 36.0

Ventilator

21. ACCESORII

Sunt disponibile pentru utilizarea cu Incubator de Transport NxtGen urmatoarele accesorii
International Biomedical.

Cablu SpO, (Masimo si Nellcor)

Luxmetru

Cablu adaptor pentru temperatura pacientului
Sonda de temperatura pacient - reutilizabila
Lampa pentru fototerapie

Lampi de observare

Saltea dezvoltare

Saltea incalzita

Bureti umiditate

Dispozitive de aspirare de unica folosinta

Contactati furnizorul sau reprezentantul International Biomedical pentru cea mai recenta lista de
accesorii pentru Incubatorul de Transport NxtGen.
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22.

23.

POLITICA PRIVIND REPARATIILE

Reparatiile si service-ul in garantie trebuie efectuate de un reprezentant autorizat Biomedical
International. Contactati un reprezentant autorizat apeland serviciul de asistenta tehnica la
numarul 1-512-873-0033.

Nu utilizati echipamente care functioneaza defectuos si nici echipamente care nu trec de
procedura de verificare. Consultati manualul de service pentru o lista a pieselor de schimb si
pentru instructiuni privind modul de intretinere si calibrare a unitatii. Dupa service, urmati
procedura de verificare inainte de a returna unitatea in service.

GARANTIE

Cu exceptia cazului in care se specifica altfel, International Biomedical garanteaza ca toate
produsele fabricate de aceasta la momentul expedierii sunt lipsite de defecte materiale sau de
fabricatie pentru o perioada de douasprezece luni de la data expedierii, daca raman in
proprietatea cumparatorului initial. Orice produs despre care se crede ca este defect, daca este
returnat cu cheltuielile de transport preplatite, in termen de douasprezece luni de la data
expedierii de catre Companie, si daca este gasit de inspectia Companiei ca fiind defect in
conditiile acestei garantii, va fi reparat sau inlocuit gratuit si expediat, cu cheltuielile de transport
preplatite, in orice punct din Statele Unite. In cazul in care inspectarea unui astfel de produs
efectuata de catre Companie nu evidentiaza niciun defect in conditiile acestei garantii, se aplica
taxele obisnuite ale Companiei pentru reparatii sau nlocuire si cheltuielile de transport. Toate
componentele consumabile si de unica folosinta sunt garantate fara defecte numai pana la
livrare. Perioada de garantie pentru baterii este limitata la 90 de zile de la data livrarii. Aceasta
garantie exclude si inlocuieste in mod specific toate celelalte garantii exprese si implicite.
Compania nu va avea nicio raspundere, sub nicio garantie, pentru o suma mai mare decat cea
pe care o incaseaza Compania pentru vanzarea produsului implicat. Utilizarea si modul de
utilizare a produselor Companiei sunt responsabilitatea cumparatorului si cumparatorul convine
si este de acord sa despagubeasca si sa scuteasca Compania de orice pierdere si daune care
pot aparea prin utilizarea de catre cumparator sau de catre altii a oricaruia dintre produsele
Companiei.

Aceasta garantie se pierde si International Biomedical nu poate fi facuta responsabila pentru
conditiile rezultate din aceasta daca:

1. Daunele aduse unitatii rezultd ca urmare a manipularii gresite.
2. Clientul nu reuseste sa intretina unitatea intr-o maniera corecta.

3. Clientul foloseste piese, componente sau accesorii care nu sunt specificate sau vandute de
catre International Biomedical.

4. Vanzarea sau mentenanta sunt efectuate de catre un service/agentie de distributie sau de
catre orice alta agentie neautorizata.

Toate reclamatiile aferente expedierii trebuie transmise in termen de 30 de zile de la data
expedierii de la International Biomedical. In caz contrar, fabrica nu va fi raspunzétoare pentru
reclamatiile privind articolele lipsa. Orice articol comandat din greseala si returnat fabricii in
vederea rambursarii contravalorii, va fi supus unei taxe minime de redepozitare de 15%.
Solicitarile de returnare a unor articole trebuie realizate in termen de 30 de zile de la data
expedierii din fabrica. International Biomedical nu va accepta returnarea nici unui articol fara un
numar RGA (Autorizatie pentru Returnarea Marfurilor) obtinut de la Departamentul Relatii cu
Clientii.
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Anexa A

Mediu de functionare, depozitare si de transport

Specificatii

Depozitare:

Temperatura dela-25°Cla60 °C
(Scoateti bateria inainte de transport sau
depozitare. Lasati incubatorul sa se
stabilizeze la temperatura incintei timp de cel
putin 4 ore dupa depozitare)

Umiditate de la 5% pana la 95% fara condensare

Presiune de la 50 kPa la 110 kPa

Functionare tranzitorie:

Temperatura de la -20 °C la 50 °C

Umiditate de la 5% pana la 95% fara condensare

Presiune de la 70 kPa la 110 kPa

Operational:

Temperatura dela15°Cla40°C

Umiditate de la 5% pana la 95% fara condensare

Presiune de la 70 kPa la 110 kPa

Specificatii mecanice generale

Inaltime Latime Adancime Greutate
inci (cm) inci (cm) inci (cm) Ibs. (kg)
Incubator fara incinta pentru 10,7 (27,2) 32,1 (81,5) 18,4 (40,5) 65 (29,5)
sugari sau manere
Incinta pentru sugari cu 11,3 (28,7) 30 (76,2) 16,7 (42,4) 18,9 (8,6)
profil scund
Incinta pentru sugari XL 13,3 (33,8) 30 (76,2) 16,7 (42,4) 21,1 (9,6)

Articol Dimensiuni (inci) Dimensiuni (centimetri)
Dimensiunile saltelei 12,5 x 24 x 1in 31,8 x61,0x 25 cm
Distanta verticala pentru sugari:

Incinta cu profil scund 7,5in 19,0 cm
Incinta XL 9,5in 241 cm

Usa de acces frontala cu 2 porturi de maini:

Incinta cu profil scund

10,3inHx225inL

26,1cmHx57,2cmL

Incinta XL

11,6 inHx225inL

26,(1cmHx57,2cmL
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Specificatii electrice

Alimentare AC (Max)

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

Alimentare AC (Incubator)

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

Prize pentru accesorii (AC)

7 A Max Total, la tensiunea de intrare

Intrare alimentare DC externa

12-28 V, 15 A

Putere de iesire externa DC

3 A, la tensiunea de intrare

Baterie interna

12V 26 AH plumb/acid sigilat

12V 32 AH litiu fier fosfat

Durata de viata a bateriei

Aproximativ. 200 de cicluri (SLA)

1000 de cicluri (LiFePO4)

Durata nominala de reincarcare a bateriei

4.5 ore pe AC, unitate oprita

(90%)

Durata de functionare nominala a bateriei 4 h. Incinta la 37 °C Temperatura ambianta
(SLA) 20 °C

Lampa de observare 10 wati max

Optiunea de lampa pentru fototerapie 10 wati max

Optiunea saltea incalzita 22 wati max

Optiunea de aspirare 20 wati max

Specificatii de functionare

Valoarea de referinta temperatura - Temp.

Aer

de la 17 °C pana la 38,9 °C, cu pasi de 0,1
°C

Valoarea de referinta temperatura - Temp.

Sugar

de la 33,0 °C pana la 37,5 °C, cu pasi de 0,1
°C

Rezolutie afisaj digital

0,1°C

Precizia afisajului digital

+ 1 °Cinintervalul de la 15 °C pana la 40 °C

Durata pentru incalzire" incinta

12 minute + 20%, Incinta scunda

16 minute £ 20%, Incinta XL

Optiunea saltea incalzita 40° C Max
Concentratia de dioxid de carbon?® <0,5%
Greutatea maxima a sugarului 22 1b (10 kg)
Perioada de actualizare a afisajului de 1 secunda

temperatura

Volum alarma

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

Astfel cum este stabilit in conformitate cu IEC 60601-2-20, clauza 201.12.1.107. Timpul necesar pentru cresterea

temperaturii cu 11 °C, cand controlul temperaturii este setat cu 12 °C peste temperatura ambianta.

Astfel cum este stabilit in conformitate cu IEC 60601-2-20, clauza 201.12.4.2.101. Masurat la 15 cm pentru un amestec

de 4% CO, administrat la un debit de 750 ml/min, la 10 cm deasupra centrului saltelei.
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Specificatii pulsoxitometru (Caracteristici optionale)

Interval

In conditii de lipsa a miscirii

Saturatia in oxigen 1% - 100%

Frecventa pulsului 25-239 bpm

Indicele de perfuzie (doar Masimo) de la 0,02% pana la 20%

in conditii de miscare

Saturatia in oxigen 1% - 100%

Frecventa pulsului 48-127 bpm

Indicele de perfuzie (doar Masimo) de la 0,02% pana la 20%
Precizie

Saturatia in oxigen 1%

Frecventa pulsului 1 bpm

Lungimi de unda maxime ale senzorului

Masimo 660 nm (lumina rosie), 905 nm (lumina
infrarosie)

Nellcor 660 nm (lumina rosie), 900 nm (lumina
infrarosie)

Puterea maxima emisa a senzorului

Masimo mai putin de 15 mW (la 50 mA pulsator)

Nellcor mai putin de 15 mW
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Precizia senzorului Masimo

3,4,5,6

In conditii de lipsa a miscarii’

70 - 100% + 3%

Saturatia oxigenului - nou-nascuti

0-69% neprecizat
, , . I 70 - 100% 2%
Saturatia oxigenului - pediatrie 0-69% neprecizat

Frecventa pulsului - Nou-n&scuti/Pediatrie® 25-239 bpm + 3 bpm
In conditii de miscare™"’

70 - 100% + 3%
0-69% neprecizat
Frecventa pulsului - Nou-n&scuti/Pediatrie® 25-239 bpm + 5 bpm

Saturatia in oxigen - Nou-nascuti/Pediatrie

Consultati instructiunile de utilizare a senzorului (DFU) pentru informatii complete privind aplicarea. Cu exceptia cazului in
care se indica altfel, repozitionati senzorii reutilizabili cel putin o data la 4 ore, iar senzorii adezivi cel putin o data la 8 ore.
Precizia senzorului specificata atunci cand este utilizat cu tehnologia Masimo, folosind un cablu Masimo pentru
pacient, pentru senzorii LNOP, senzorii RD SET, senzorii LNCS sau senzorii M-LNCS. Numerele reprezinta ARMS
(eroare RMS in comparatie cu referinta). Deoarece masuratorile cu ajutorul pulsoximetrului sunt distribuite statistic,
este de asteptat ca doar aproximativ doua treimi dintre masuratori sa se incadreze in intervalul £ ARMS Th comparatie
cu valoarea de referinta. Cu exceptia cazului in care se mentioneaza altfel, precizia SpO, este specificata de la 70% la
100%. Precizia frecventei pulsului este specificata de la 25 la 240 bpm.

Tipurile de senzori Masimo M-LNCS, LNOP, RD SET si LNCS au aceleasi proprietati optice si electrice si pot diferi
doar in ceea ce priveste tipul de aplicare (adeziv/neadeziv/cérlig si bucla), lungimile cablurilor, locatiile componentelor
optice (partea superioara sau inferioara a senzorului aliniata cu cablul), tipul/dimensiunea materialului adeziv si tipul de
conector (LNOP cu fisd modulara cu 8 pini, RD cu fisd modulara cu 15 pini, LNCS cu 9 pini, pe baza de cablu si M-
LNCS cu 15 pini, pe baza de cablu). Toate informatiile privind precizia senzorului si instructiunile de aplicare a
senzorului sunt furnizate impreuna cu instructiunile de utilizare a senzorului respectiv.

Valorile masurate ale preciziei SpO, per decada sunt valori reprezentative aplicabile seriei de senzori descrise. Pentru
valorile preciziei SpO, masurate pentru un anumit senzor, consultati instructiunile de utilizare a senzorului sau
contactati producatorul senzorului.

Tehnologia Masimo SET cu senzori LNCS a fost validata pentru precizie in conditii de lipsa a miscarii in studii pe sange
uman la voluntari adulti s&natosi de sex masculin si feminin, cu pigmentare usoara pana la inchisa a pielii, in studii de
hipoxie indusa in intervalul 70-100% SpO, fata de un co-oximetru de laborator si sub monitorizare EKG. Aceasta variatie
este egala cu plus/minus o abatere standard, care acopera 68% din populatie. Precizia masurarii saturatiei de catre
senzorii pentru nou-nascuti a fost validata pe voluntari adulti de sex masculin si feminin, cu pigmentare usoara pana la
inchisa a pielii si a fost adaugat 1% pentru a tine cont de proprietatile hemoglobinei fetale.

Tehnologia Masimo SET senzori Masimo a fost validata pentru precizia frecventei pulsului Tn intervalul 25 - 240 bpm
pe banc de probe fata de un simulator Biotek Index 2™. Aceasta variatie este egala cu + 1 abatere standard.
Plus/minus o abatere standard acopera 68% din populatie.

Tehnologia Masimo SET cu senzori Masimo Neo a fost validata pentru precizie in conditii de miscare pentru nou-
nascuti in studii pe sdnge uman la voluntari adulti s&natosi de sex masculin si feminin, cu pigmentare usoara pana la
inchisa a pielii, in conditii de hipoxie indusa, in timp ce efectuau miscari de frecare si atingere, la o frecventa de 2 - 4
Hz cu o amplitudine de 1 - 2 cm si 0 miscare nerepetitiva la o frecventa de 1 - 5 Hz cu o amplitudine de 2 - 3 cm, in
intervalul 70- 100% SpO, fatd de un CO-oximetru de laborator si sub monitorizare EKG. Aceasta variatie este egala cu
* 1 abatere standard. Plus/minus o abatere standard acopera 68% din populatie. S-a adaugat 1% la rezultate pentru a
tine cont de efectele hemoglobinei fetale prezente la nou-nascuti.

Tehnologia Masimo SET cu senzori Masimo a fost validata pentru precizie in conditii de miscare in studii pe sange
uman la voluntari adulti sdnatosi de sex masculin si feminin, cu pigmentare usoara si inchisa a pielii, in studii de
hipoxie indusa, in timp ce efectuau miscari de frecare si atingere, la o frecventa de 2 - 4 Hz cu o amplitudine de 1 - 2
cm si 0 miscare nerepetitiva la o frecventa de 1 - 5 Hz cu o amplitudine de 2 - 3 cm, in studii de hipoxie indusa, in
intervalul 70- 100% SpO, fata de un CO-oximetru de laborator si sub monitorizare EKG. Aceasta variatie este egala cu
* 1 o abatere standard, care acopera 68% din populatie.
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Perfuzie redusa (unde 0,02% Amplitudinea pulsului si % Transmisie > 5%)"

Saturatia in oxigen - Nou-nascuti/Pediatrie +2%

Frecventa pulsului - Nou-nascuti/Pediatrie + 3 bpm

Precizia misurati a saturatiei de oxigen per decadi® (Seriile M-LNCS/LNCS/LNOP YI)
70 - 80% +0,70%

80 - 90% + 0,50%

90 - 100% + 0,60%

Precizia misurati a saturatiei de oxigen per decad&® (Seriile M-LNCS/LNCS)

70 - 80% + 0,89%

80 - 90% +1,44%

90 - 100% +1,85%

Sunt prezentate mai jos diagramele Bland-Altman si de corelatie pentru datele privind precizia
senzorului Masimo. Studiile clinice efectuate au inclus o reprezentare adecvata a subiectilor de testare
cu pigmentatie inchisa la culoare pentru a asigura acuratetea la pacientii cu pigmentatie inchisa la
culoare.

Bland-Altman pentru SpO; (senzor LNOP): Sa0; vs. (SpO: - Sa0,)
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B Tehnologia Masimo SET a fost validata pentru precizia la perfuzie redusa pe banc de probe fata de un simulator Biotek

Index 2™ si fata de un simulator Masimo cu puteri ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmisie mai mare de 5%
pentru saturatii cuprinse intre 70 si 100%. Aceasta variatie este egala cu + 1 abatere standard. Plus/minus o abatere
standard acopera 68% din populatie.
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Graficul de corelatie pentru SpO; (senzor LNOP): Sa0, fata de SpO,
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Precizia senzorului Nellcor®'?

In conditii de lipsa a miscirii

Saturatia oxigenului - intervalul 70-100%">" | + 2% (Seria OxiMax)
Saturatia oxigenului - intervalul 60-80% 10 + 3% (Seria OxiMax)
Frecventa pulsului'*™ 20 - 250 bpm + 3 bpm
In conditii de miscare
Saturatia oxigenului - intervalul 70-100% " | +3% (Seria OxiMax)

Frecventa pulsului™™ 48 - 127 bpm + 3 bpm
Perfuzie redusa

Saturatia oxigenului - intervalul 70-100% "’ +2%

Frecventa pulsului'’ 20 - 250 bpm + 3 bpm
Precizia misurati a saturatiei de oxigen per decad&® (Seriile OxiMax)
70 - 79% +2,01%

80 - 89% + 1,66%

90 - 100% +1,46%

Sunt prezentate mai jos diagramele Bland-Altman modificate si de corelatie pentru datele privind
precizia senzorului Nellcor. Studiile clinice efectuate au inclus o reprezentare adecvata a subiectilor de
testare cu pigmentatie inchisa la culoare pentru a asigura acuratetea la pacientii cu pigmentatie
inchisa la culoare. Fiecare subiect individual este reprezentat de o culoare unica pe diagrame.
Numerele de identificare ale subiectilor sunt indicate in legenda din stanga a fiecarui grafic.

Precizia saturatiei variaza in functie de tipul de senzor. Consultati grila de precizie a senzorului pe
www.covidien.com/rms.

Specificatiile pentru nou-nascuti sunt prezentate pentru senzorii OXIMAX MAXN cu sistemul de monitorizare
respiratorie la patul pacientului Nellcor™ .

Functionalitatea clinica a senzorului MAXN a fost demonstrata pe o populatie de pacienti nou-nascuti spitalizati.
Precizia SpO, observata a fost de 2,5% intr-un studiu pe 42 de pacienti cu varste cuprinse Tntre 1 si 23 de zile, cu
greutatea cuprinsa intre 750 si 4.100 de grame si 63 de observatii efectuate, acoperind un interval de la 85% la 99%
Sa0.,.

Specificatiile privind precizia au fost validate folosind masuratori efectuate pe voluntari adulti sdnatosi si nefumatori in
cadrul unor studii de hipoxie controlatéd care acopera intervalele de saturatie specificate. Subiectii au fost selectati din
populatia locala si au fost barbati si femei cu véarste cuprinse intre 18 si 50 de ani, cu o gama larga de pigmentatii ale
pielii. Citirile SpO, ale pulsoximetrului au fost comparate cu valorile SaO, din probele de s&nge recoltate, masurate prin
hemoximetrie. Toate preciziile sunt exprimate ca + 1 SD. Deoarece masuratorile echipamentului de pulsoximetrie sunt
distribuite statistic, se poate astepta ca aproximativ doua treimi din masuratori s& se incadreze in acest interval de
precizie (ARMS) (consultati grila de precizie a senzorului pentru mai multe detalii).

Performanta miscarii a fost validata in cadrul unui studiu de sdnge cu hipoxie controlata. Subiectii au executat miscari
de frecare si atingere cu o amplitudine de 1-2 cm cu intervale aperiodice (modificate aleatoriu) cu o variatie aleatorie a
frecventei intre 1 si 4 Hz. Aplicabilitate: Senzorii OXIMAX MAXA, MAXAL, MAXP, MAXI si MAXN.

Specificatia se aplica performantelor oximetrului Nellcor™ in cadrul sistemului de monitorizare respiratorie la patul
pacientului. Acuratetea citirii in prezenta unei perfuzii reduse (amplitudinea de modulare a impulsului IR detectata
0,03% - 1,5%) a fost validata folosind semnale furnizate de un simulator de pacient. Valorile SpO, si ale frecventei
pulsului au fost modificate pe intregul interval de monitorizare pe un interval de conditii de semnal slab si au fost
comparate cu saturatia si frecventa pulsului reale cunoscute ale semnalelor de intrare.
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Bland-Altman pentru SpO; (toate datele): Sa0; vs. (SpO- - Sa0,)
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Substante de interferenta

Carboxihemoglobina poate creste in mod eronat valorile citite. Nivelul de crestere este aproximativ
egal cu cantitatea de carboxihemoglobina prezenta. Colorantii, sau orice substanta care contine
coloranti, care modifica pigmentarea arteriala obisnuita poate provoca erori de citire.

Specificatiile monitorului de oxigen ambiental (caracteristica optionalad)

Interval de masurare

de la 10,0% péna la 100%

Precizie

0,1%

Timp de raspuns

< 16 de secunde pentru 90% raspuns

< 25 de secunde pentru 97% raspuns

Precizie

+ 4,0% pe intervalul de masurare

Stabilitate

Deviatie mai mica de 2% pe timp de 8 ore la
temperatura si presiune constante

Debitul de proba necesar

Minim 3 cc/minut, 100 cc/minut tipic

Temperatura de operare

de la 5°1a 40 °C (de la 31° la 104 °F)

Substante de interferenta

Interferent Volum % uscat | Interferenta in citirea oxigenului
Protoxid de azot 75% < 2%
Dioxid de carbon 10% < 2%
Halotan 5% < 2%
Enfluran 5% < 2%
|zofluran 5% < 2%
Heliu 70% < 2%
Sevofluran 6% < 2%
Desfluran 15% < 2%

Specificatii pentru fototerapie

Gama spectrului luminos

450 - 465 nm

Iradianta maxima la saltea

Incinta scunda: 35 pW/cm?nm (bagheta
luminoasa la 7,8"

deasupra saltelei)

Incinta XL: 22 pW/cm?nm (bagheta
luminoasa la 9,8" deasupra

saltelei)

Suprafata efectiv iradiata

Incinta scunda:  elipsa 12,3 in x 9,2 in

Incinta XL: elipsa 15,1in x 10,8 in

Durata de viata asteptata pentru lampa

8 ani (nu poate fi servisata de utilizator)

Timp de preinvechire usoara

Nu este necesar

Nivel de zgomot audibil <60 dB

Perioada de stabilizare a lampii < 5 secunde

Raportul de intensitate Ep; min/Epi max > 40%

lesirea calorica a lampii < 10° C mai cald decéat temperatura ambianta
Variatia intensitatii Iampii de fototerapie in <10%

intensitate pe durata a 5 ore dupa incalzire
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Specificatii privind lampa de observare

Nivel de zgomot audibil <60 dB
Intensitate (minima) 150 lumeni
lesirea calorica a lampii < 10° C mai cald decéat temperatura ambianta

Specificatii aspirare

Consultati specificatiile generale

Mediu de functionare, depozitare si de transport privind mediul de operare, depozitare
si transport.

Debitul de aer la intrarea de aspirare 10 LPM

Presiune maxima vid 150 mmHg

(Valoarea reala poate fi cuprinsa intre
108 si 163 mmHg.)

Interval de presiune a vidului 10-150 mmHg
Precizia barometrului de vid + 5 mmHg
Nivelul de zgomot <60 dB

Volumul recipientului de aspirare (pana la o inclinare | 800 ml
de 20 grade)

Recipientul de aspirare 738-1701
Tub de aspirare de 18” 738-1702
Tub de aspirare de 72” 738-2355
Filtru de vid 738-1657
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Anexa B EMC Specificatii

Conformitate EMC

Incubatorul de Transport a fost testat si s-a dovedit ca respecta limitele privind interferenta si
sensibilitatea electromagnetica, precum sunt definite in IEC 60601-1-2. Cu toate acestea, acest
echipament poate emite energie de radiofrecventa (RF) si poate provoca interferente daunatoare fata
de alte dispozitive. Incubatorul de transport este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in
care perturbatiile RF emise sunt controlate. Clientul sau operatorul incubatorului de transport poate
ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin operarea dispozitivului in mediile si la
distantele minime de separare specificate in manualul de service. in plus, mentenanta periodica
specificata de International Biomedical va permite dispozitivului sa continue sa ofere siguranta de
baza si performantele esentiale.

ORIENTARE S| DECLARATIA PRODUCATORULUI - EMISII

Incubatorul de transport este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau operatorul incubatorului de transport trebuie sa se asigure ca este utilizat
intr-un astfel de mediu.

TESTUL EMISIILOR CONFORMITATE

MEDIUL ELECTROMAGNETIC -
INSTRUCTIUNI

Incubatorul de transport foloseste energie
RF numai pentru functia sa interna. Prin
urmare, emisiile sale de RF sunt foarte
scazute si este putin probabil sa provoace
interferente la echipamentele electronice
din apropiere.

Incubatorul de transport este potrivit
pentru utilizare in toate unitatile, inclusiv in
mediul domestic, si in cele conectate
direct la reteaua publica de alimentare de
joasa tensiune care alimenteaza cladirile
utilizate in scopuri domestice.

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1

Emisii conduse CISPR 11 Clasa A

Armonice IEC 61000-3-2 Clasa A

Flicker IEC 61000-3-3 Compliant
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ORIENTARE S| DECLARATIA PRODUCATORULUI - IMUNITATE

Incubatorul de transport este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau operatorul incubatorului de transport trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un

astfel de mediu.

TEST DE IEC 60601 CONFORMITATE | MEDIUL ELECTROMAGNETIC -
IMUNITATE NIVEL TEST NIVEL INSTRUCTIUNI
Podelele trebuie sa fie din lemn,
ESD + 8KV Contact | + 8kV Contact Eiﬁoeqeﬁgiﬁﬁﬂiﬁer;aaTéﬁZeDaca
IEC 61000-4-2 £ 15kV Aer £ 15KV Aer sintetice, r/h trebuie sa fie de cel
putin 30%.
s2kReea | 2R | Calolsieedeamense
IEC 61000-4-4 £ 1kV1/Os £ 1kV1/Os mediu comercial sau spitalicesc.
+ 0.5/1 kV + 0.5/1 kV Calitatea retelei de alimentare
Supratensiune Diferential Diferential trebuie sa fie cea tipica pentru un
IEC 61000-4-5 + 0.5/1/2 kV + 0.5/1/2 kV mediu comercial sau spitalicesc.
Comun Comun

Caderi/fluctuatii de

100% cadere
pentru 0,5 cicluri

60% cadere
pentru 5 cicluri

30% cadere
pentru 25/35 de

100% cadere
pentru 0,5 cicluri

60% cadere
pentru 5 cicluri

30% cadere
pentru 25/35 de

Calitatea retelei de alimentare
trebuie sa fie cea tipica pentru un
mediu comercial sau spitalicesc.
Daca operatorul incubatorului de
transport necesita functionarea
continua in timpul intreruperii
alimentarii de la retea, se
recomanda ca incubatorul de

tensiune cicluri cicluri transvp(cj)rt S? fie ?Iimentat delao
sursa de alimentare
IEC 61000-4-11 100% céadere in timpul neintreruptibild sau de la bateria
pentru 250/350 evenimentului de | interna.
de cicluri 5 secunde,
incubatorul de
transport trece la
alimentarea cu
energie din
bateria interna.
Camp magnetic cu Céampurile magnetice cu frecventa
frecventa retelei de retelei de alimentare trebuie sa fie
alimentare de 30 A/m 30 A/m cele tipice pentru un mediu

50/60 Hz
IEC 61000-4-8

comercial sau spitalicesc.
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ORIENTARE S| DECLARATIA PRODUCATORULUI - IMUNITATE

Incubatorul de transport este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau operatorul incubatorului de transport trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un

astfel de mediu.

MEDIUL
TEST DE IEC 60601 CONFORMITATE
ELECTROMAGNETIC -
IMUNITATE NIVEL TEST NIVEL INSTRUCTIUNI
Echipamentele de
comunicatii portabile si
mobile trebuie tinute separat
de incubatorul de transport
cel putin la distantele
calculate/enumerate mai jos:
RF condusa 3 Vrms 3 Vrms
IEC 61000-4-6 de la 150 kHz la 80 | de la 150 kHz la 80 =35/p
MHz (AC/DC) MHz (AC/DC) V1
6 Vrms 6 Vrms 35
(in benzile ISM (in benzile ISM = E;lx/ﬁ
intre 150 kHz si 80 | intre 150 kHz si 80 | 4e 13 80 Ia 800 MHz
MHz) MHz)
D= VP
de la 800 MHz la 2,7 GHz
RF radiata 3V/m 3V/m Unde P este puterea maxima
IEC 61000-4-3 de la 80 MHz la 2,7 | de la 80 MHz la 2,7 | in wati si D este distanta de
GHz GHz separare recomandata in
metri.

(V1) Vrms Puterile campului de la
emitatoarele fixe,
determinate de un studiu

(E1) V/Im electromagnetic in locatie,
trebuie sa fie mai mici decét
nivelurile de conformitate (V4
si Eq).

Pot aparea interferente in

vecinatatea echipamentelor

care contin un transmitator.
Campuri de Vezi IEC 60601-1-2 | Vezi IEC 60601-1-2 | Acest echipament nu trebuie

proximitate de la
echipamente de
comunicatii fara fir
RF

IEC61000-4-3

8.10

8.10

amplasat la mai putin de 30
cm de cel mai apropiat
dispozitiv de comunicatii RF
fara fir.
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DISTANTE DE SEPARARE RECOMANDATE INTRE ECHIPAMENTELE DE COMUNICATII RF
PORTABILE $1 MOBILE $1 INCUBATORUL DE TRANSPORT

Incubatorul de transport este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile
emise sunt controlate. Clientul sau operatorul incubatorului de transport poate ajuta la
prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre
echipamentul de comunicatii RF portabil si mobil si incubatorul de transport, conform
recomandarilor de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de

comunicatii.
SEPARARE (m) SEPARARE (m) SEPARARE (m)
IESIRE MAX de la 150 kHz la 80 MHz | de la 80 la 800 MHz | de la 800 MHz la 2,5 GHz
PUTERE (WATI)

D=(3,5/V,)(radic P) D=(3,5/E,)(radic P) D=(7/E,)(radic P)

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 23,33
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Anexa C Performanta esentiala

. Precizia temperaturii setate fata de temperatura reala a incubatorului de transport va fi
mentinuta intr-un interval de + 2 °C la o temperatura ambianta cuprinsa intre 10 si 20 °C si
intr-un interval de + 1,5 °C la o temperatura ambianta de 25 °C £ 1 °C in conditii normale de

operare.

o In cazul in care temperatura este in afara domeniului prescris, va fi emisa o alarma sonora.

. Timpul de incalzire pentru incubatorul cu incinta XL, conform definitiei din 60601-2-20
sectiunea 201.12.1.107, este de 16 minute.

. Indicarea temperaturii trebuie sa aiba o precizie in intervalul de 1 °C atunci cand este
masurata cu un termometru standard intr-un punct situat la 10 cm deasupra mijlocului
saltelei.

. Monitorul de O, trebuie sa aiba o precizie in limita a 2,5%+2,5% din nivelul gazului

(Fractiunea volumica a nivelului gazului).

o Atunci cand sursa de alimentare iese din valorile normale de operare, incubatorul va trece pe
bateria interna si va afisa un indicator care va indica operarea dispozitivului pe baterie.

. Pentru incubatoarele echipate cu caracteristica SpO,, precizia SpO, trebuie sa fie mai mica
sau egala cu 4% pe intervalul 70-100% SaOs,.

. Pentru incubatoarele echipate cu caracteristica SpO,, precizia frecventei pulsului trebuie sa
fie mai mica sau egala cu 5 bpm in intervalul 25-240 bpm.

. Pentru incubatoare echipate cu caracteristica SpO,, nivelul redus al SpO, genereaza o
alarma sonora si vizuala.

. Pentru incubatoare echipate cu caracteristica SpO,, vor fi generate alarme in cazul defectarii
cablului pacientului sau al sondei sau in cazul in care sistemul SpO, este incapabil sa
actualizeze datele masurate pentru o perioada de 30 de secunde.

. Niciun echipament ME din compartimentul pacientului nu prezinta un risc intr-un mediu
bogat in oxigen.

. Piesele incubatorului de transport susceptibile de a fi atinse nu depasesc valorile enumerate
in 60601-1 Tabelul 23.

J Interfata cu utilizatorul nu este capabila sa seteze o temperatura mai mare decét limitele de

siguranta termica in conformitate cu standardul pentru incubatoarele de transport.

. Temperatura aerului, temperatura FET si temperatura radiatorului sunt masurate in paralel
cu temperatura pacientului. Incalzitorul se va opri sau va declansa alarma daca temperatura
aerului este ridicata la un nivel nesigur.

. in cazul in care incubatorul de transport pentru sugari functioneaza in modul incubator de
transport controlat de sugar, cu orientarea orizontala a saltelei, temperatura masurata de
senzorul de temperatura de piele nu trebuie sa difere de temperatura de control cu mai mult
de 0,7 °C in conditii de temperatura constanta.

. in cazul in care temperatura este in afara domeniului prescris, va fi emisa o alarma sonora.

. Functia incubatorului nu modifica precizia declarata a dispozitivelor OEM pentru
pulsoximetrie.
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Anexa D

Alarme si alerte

Durata
Descriere alarma Stare alarma Prioritate | Tip alarma pauzei
sonore
Temperatura sugarului
Bebelus cald - Verificati esteﬁcu 1,2 °C mai mare Tnalta Clinic o
bebelus decét valoarea de
referinta.
Temperatura sugarului
Bebelus cald - Verificati esteAcu 0,7 °C mai mare Medie Clinic 5
bebelus decat valoarea de
referinta.
Temperatura sugarului
Bebelus rece - Verificati esteAcu 1,2 °C mai mica inalts Clinic 2
bebelus decét valoarea de
referinta.
Temperatura sugarului
Bebelus rece - Verificati esteAcu 0,7 °C mai mica Medie Clinic 5
bebelus decét valoarea de
referinta.
Sonda primara de
. temperatura a pacientului
gﬁsg::&fgnda de a fost dec_o_nectaté in timp Joasa Clinic 2
ce dispozitivul se afla in
modul servo.
Sonda primara de
temperatura a pacientului
Lipsa sonda temp - lesiti a fostvdecqnectata ° . . ,
. ** | durata mai mare de 1 Medie Clinic Confirmare
din mod servo IR .
minut in modul servo si
dispozitivul a trecut la
modul aer.
Temperatura aerului din
Camera calda - Verificati | incinta es’Ee cu 2,0 °C mai Tnalts Clinic o
bebelus mare decat valoarea de
referinta.
Temperatura aerului din
Camera calda - Verificati | incinta es’Ee cu 1,5 °C mai Medie Clinic 5
bebelus mare decét valoarea de
referinta.
Temperatura aerului din 2
Camera rece - Verificati | incinta este cu 2,0 °C mai B lex -
bebelus ' mica decat valoarea de Inalta Clinic ) _?’Q'a
referinta. initializare
Temperatura aerului din 5
Camera rece - Verificati | incinta este cu 1,5 °C mai . -
bebelus ' mica decat valoarea de Medie Clinic ) _?’Q'a
initializare

referinta.
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Durata

Descriere alarma Stare alarma Prioritate | Tip alarma pauzei
sonore
Conectati cordonul Cablul saltelei incalzite a
saltelei ' fost deconectat de la Medie Clinic Confirmare
panoul de conectare.
Eroare debit aer -
Incalzitor oprit Ventilatorul incalzitorului . .
. P Medie Clinic 5
Ventilator de aer lent— este obturat.
Incalzitor oprit
Flux aer blocat - lesirea ventilatorului . .
N ) RSN ) N Medie Clinic 5
Incalzitor oprit incalzitorului este obturata.
Valoarea masurata de la
N senzorul de O, este mai . .
% O, este Tnalt o2 o Medie Clinic 2
mare decéat limita maxima
de alarma.
Valoarea masurata de la
. senzorul de O, este mai . .
% O, este scazut e Lo 72 e Medie Clinic 2
mica decéat limita minima
de alarma.
Baterie descarcata la Incarcarea bateriei este de - o .
: i 0 A Inalta Sistem 2
nivel critic 7% sau mai putin.
) . . Incarcarea bateriei este de . .
Baterie descarcata o R Medie Sistem 2
10% sau mai putin.
. . | Alimentarea externa AC a . . .
Alimentare AC decuplata P Joasa Clinic Confirmare
fost eliminata.
Valoarea masurata a
o . frecventei pulsului de la
Frecventa crescuta a . . . .
L pulsoximetru este mai Medie Clinic 2
pulsului R o
mare decéat limita maxima
de alarma.
Valoarea masurata a
. frecventei pulsului de la
Frecventa scazuta a .’ , . .
L pulsoximetru este mai Medie Clinic 2
pulsului e ORI e
mica decéat limita minima
de alarma.
Valoarea masurata a SpO-
N de la pulsoximetru este . .
SpO; este inalt 1ap A Medie Clinic 2
mai mare decat limita
maxima de alarma.
Valoarea masurata a SpO-
N de la pulsoximetru este . .
SpO; este scazut 'a pu’ O Medie Clinic 2
mai mica decat limita
minima de alarma.
Presiunea de aspirare
Aspirare prea puternica | depaseste o limita de Joasa Clinic Confirmare
siguranta.
Inlocuiti sonda Sonda de temperatura . ,
’ Joasa Sistem 2

temperatura

primara trebuie inlocuita.

Part No. 715-0170, Rev. B

-124 -



Durata

Descriere alarma Stare alarma Prioritate | Tip alarma pauzei
sonore

Dispozitivul intampina

Eroare temp pacient dificultati Ia__cmrea Joasa Sistem 2
temperaturii de la sonda
de temperatura primara.
A aparut o eroare la A

Defectiune sonerie soneria pentru eroare Inalta Sistem 5
tehnica.

Defectiune sistem E).('.S ta o eroare la © functie Inalta Sistem | Confirmare

’ critica a sistemului.

Ero.avre saltea - Saltea A aparut O eroare la Medie Sistem 5

oprita salteaua incalzita.
A aparut o eroare la

Eroare senzor temp aer | oM pentru nalta Sistem 5
temperatura aerului din
incinta.

Baterie deconectata Alimentarea mtgrna DC a Medie Sistem Confirmare
fost deconectata.
Temperatura bateriei

Inter:vgl temp baterie dISpOZItIV.u|l:II este peste Joass Sistem 5

depasit sau sub limitele de
siguranta.

Defect difuzor A_aparut 0 eroare la . Joasa Sistem Confirmare
difuzorul dispozitivului.

. . A aparut o eroare la < .

Eroare interna SpO, hardware-ul SpOs. Joasa Sistem 2

Eroare aspirare A aparut o eroare Ig Joasa Sistem 5
hardware-ul de aspirare.
A aparut o eroare de

Defect ecran tactil functionare la ecranul Medie Sistem | Confirmare
tactil.
A aparut o eroare la

Defect codor roata functionarea butonului Medie Sistem Confirmare
rotativ.

Defect alimentare Tepsmpea S.'Steml.”.u' este Er°?“’: Tehnic 5
scazuta la nivel critic. tehnica
Dispozitivul nu detecteaza

Eroare senzor temp aer o cr e‘?’t.ehre a temperaturi Inalta Sistem )
incintei in timp ce
incalzitorul este activ.

Verificati cablu si senzor | A aparut o eroare la cablul o -

; 5 . Joasa Clinic 2
SpO, SpO; si la senzor.
Conectati senzor SpO, Senzorul adeziv SpO; a Joasa Clinic 2
’ fost deconectat.

Senzor SpO; Hardware-ul SpO; nu ) .

. - recunoaste senzorul Joasa Clinic 2

incompatibil ’

adeziv fixat.
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Durata
Descriere alarma Stare alarma Prioritate | Tip alarma pauzei
sonore
Hardware-ul SpO; a
Verificati conectare detectat o eroare la o -
; . . Joasa Clinic 2
senzor SpO; conexiunea senzorului
SpOz.
< Au fost detectate
Interferept,a SpO2 interferente cu senzorul Joasa Clinic 2
detectata ’
SpO..
Valoarea oxigenului
0,<18% masurata de senzorul de nalta Clinic 2
O, este sub 18%.
Eroare incalzitor Temp?ratu[a aerului din Tnalta Clinic Confirmare
incinta depaseste 40,0 °C.
Temperatura camerei - Dispozitivul nu detecteaza
intarziere o crestere a temperaturii P .
A Inalta Sistem 5
incintei in timp ce
incalzitorul este activ.
Temperatura limita a Temperatura aerului din
camerei — Verificati camera depaseste 40,0° Inalta Clinic Confirmare
bebelusul C.
Descriere Alerta Stare de alerta Prioritate
Eroare RTC Esec ceas in timp real Alerta
Setare ceas Ceasul dispozitivului nu este setat. Alerta
Eroare configurare Eroare la citirea fisierului de configurare Alerta
Bara lumina deconectata Bagheta luminoasa nu este conectata. Alerta
Acoperiti ochii copilului Protejati _ochii sugarului de lampa pentru Alert3
’ fototerapie.
Defect bara lumina Eroare la pornirea baghetei luminoase Alerta
Eroare card SD Eroare la deschiderea cardului SD Alerta
Defect citire media Eroare la citire de pe cardul SD Alerta
Defect scriere media Eroare la scriere pe cardul SD Alerta
Card SD plin Cardul SD este plin. Alerta
Eroare deschidere USB Eroare Ig deschiderea mediului digital Alert3
detasabil
Eroare citire USB Eroare la citirea mediului digital detasabil Alerta
Eroare scriere USB Eroare dp scriere pe un mediu digital Alert3
detasabil
USB complet Mediul digital detasabil este plin. Alerta
AC conectat A fost conectata alimentarea externa AC. Alerta
DC conectat A fost conectata alimentarea externa DC. Alerta
Baterie descarcata Alimentarea interna DC este scazuta. Alerta
0, dezactivat Mpnif[orul O, a fost dezactivat pe ecranul Alerts
principal.
Driverul nu a fost gasit Driverul de dispozitiv nu a fost gasit. Alerta
Ceas service Eroare la ceasul de service Alerta
Cronometru expirat :I'emp.orizatorul setat de operator s-a Alert3
incheiat.
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Descriere Alerta Stare de alerta Prioritate
CONFIG Nu s-a pu}ut detgcta fisierul de configurare Alerts
al producatorului.

SpO,/PR dezactivat Monitorul Ssz/PR a fost dezactivat pe Alerts

ecranul principal.
Defect media USB A aparu’F o eroare la mediul digital Alert3
detasabil.
CAL O, IN DESFASURARE gtlastggnul efectueaza calibrarea senzorului Alerts
Schimbare mod - Setare temp | Modul de incalzire s-a modificat automat. Alerta
Mod demo SpO, g:rr:c\:vare—ul SpO; a fost plasat in modul Alerts
Initializare senzor SpO, Senzorul SpO; se initializeaza. Alerta
Cautare puls Hardware-ul SpO, cauta pulsul. Alerta
Hardware-ul SpO, este configurat doar
Mod numai SpO, pentru SpO,, nu si pentru frecventa Alerta
pulsului.
A Eroare interna SpO. A aparut o eroare la hardware-ul SpO.. Alerta
Inlocuiti cablu S:.poz pacientul Senzorul SpO; trebuie inlocuit Tn curand. Alerta
urmator
Eroare card SD A aparut o eroare la cardul SD. Alerta
Alimentarea EXT DC Alimentarea externa DC a fost <
< < Alerta
decuplata deconectata.

Aspirare deconectata Dispozitivul de aspirare a fost deconectat. Alerta
Defect monitor O, A aparut o eroare la monitorul O,. Alerta
Expirare aspirare Dl_spozmvul de aspirare a fost activ peste 5 Alert3

minute.

Fototerapie intrerupta Lampa penErlf fqtoteraple a fost , Alerta

deconectata in timpul tratamentului.

Eroare com incalzitor AS'StvemUI nu.poate comunica cu panoul Alerta

incalzitorului.

Eroare critica baterie Bateria este sub valoarea asteptata. Alerta

. Un senzor SpO, nu este conectat sau nu <
Cf)necta’;l senzor SpO; este recunoscut de hardware-ul SpO.. Alerta
Inlocuiti cablu SpO, Cablul SpO, trebuie inlocuit. Alerta
Cablu SpO; incompatibil Dispozitivul SpO, nu recunoaste cablul Alerts

A §p02 conectat.

Inlocuiti senzor SpO, Inlocuiti senzorul SpOs. Alerta
Indice perfuzie este scazut | Indicele de perfuzie SpO, este scazut. Alerta
Interferents SpO, detectats !Dlspozmvul SpO; a detectat prea multe Alert3

’ interferente la senzorul SpO.,.
Senzor Sp&gcci:leenstprms de la Senzorul SpO; nu este fixat la pacient. Alerta
IQ semnal SpO, scazut Senzorul SpO; nu este plasat corect. Alerta

Conectati cablu SpO, Cablul SpO- nu este conectat la dispozitiv. Alerta

Fisierul nu a fost gasit Nu a fost gasit un fisier. Alerta

Eroare sistem fisiere Sistemul de fisiere a detectat o eroare. Alerta
Senzor SpO, incompatibil Dispozitivul SpO, nu recunoaste senzorul Alerts

SpO..
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Descriere Alerta Stare de alerta Prioritate
Caracteristicile chimice ale bateriei
Eroare baterie dispozitivului nu se potrivesc cu ale celei Alerta
detectate.
Tncarcare baterie ABatfaria Qispozitivului trebuie sa fie Alerts
incarcata.
Capacitatea bateriei dispozitivului nu
Baterie nevalida corespunde cu capacitatea bateriei Alerta
detectate.
Eroare calibrare O, Calibrarea senzorului de O, a esuat. Alerta
Conectati cablu O, Cablul monitorului O2 a fost deconectat. Alerta
Temperatura excesiva Temperatura incalzitorului este in afara o
i . Alerta
incalzitor limitelor.
Configurati bateria Bateria nu a fost configurata in meniul de Alerts

service.
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Anexa E Eliminarea/Reciclarea produsului

Incubatorul trebuie returnat catre Biomedical International pentru reciclare atunci cand ajunge la
sfarsitul duratei sale de viata (8 ani). Bateria incubatorului poate fi preluata la orice unitate de reciclare
a bateriilor atunci cand ajunge la sfarsitul duratei sale de viata.

Cerinte privind mediul

International Biomedical este preocupata de protejarea mediului natural si ajuta la asigurarea unei
utilizari continue in conditii de siguranta si eficienta a acestui produs, prin asistenta, intretinere si
instruire corespunzatoare. Prin urmare, echipamentele International Biomedical sunt proiectate si
fabricate pentru a respecta indrumarile relevante privind protectia mediului. Atata timp cat
echipamentul este operat si intretinut corespunzator, acesta nu prezinta niciun risc pentru mediu. Cu
toate acestea, echipamentul poate contine materiale care ar putea fi daunatoare mediului daca sunt
eliminate in mod incorect. Utilizarea unor astfel de materiale este esentiala pentru implementarea
anumitor functii si pentru indeplinirea anumitor cerinte statutare si a altor cerinte.

International Biomedical ofera asistenta pentru:

. Recuperarea pieselor refolosibile

. Reciclarea materialelor utile de catre companiile de eliminare autorizate

J Eliminarea in conditii de siguranta si eficienta a echipamentului

J Pentru recomandari si informatii, contactati reprezentantul de service al International
Biomedical
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