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1. INFORMACOES GERAIS

1.1.  Introducado

Este manual do operador descreve o sistema, a configuragéo, o funcionamento, a
limpeza, a manutencéo, a resolugcao de problemas e as especificagdes técnicas da
Incubadora de Transporte NxtGen. Leia atentamente o manual do NxtGen para
compreender todas as instrucdes, avisos, adverténcias e notas antes de operar o
dispositivo. A International Biomedical ndo se responsabiliza por qualquer avaria
resultante de utilizacdo ou manutencgao indevida efetuada por pessoal ndo autorizado da
International Biomedical. Para qualquer problema técnico, contacte o seu representante
da International Biomedical. Nao sdo conhecidas contraindicagdes associadas a
Incubadora de Transporte NxtGen. Pode encontrar informagdes adicionais no manual de

manutencgao.

1.2. Utilizacao prevista

A Incubadora de Transporte NxtGen destina-se a ser utilizada por pessoal com
formacao em cuidados neonatais, com o objetivo de facilitar o transporte de recém-
nascidos por via aérea ou em ambulancia. A Incubadora de Transporte fornece calor de
forma controlada aos recém-nascidos através de um ambiente fechado com temperatura
controlada. A Incubadora de Transporte destina-se também a transportar equipamento
concebido para a gestdo das vias respiratorias e a monitorizagao do estado do recém-
nascido. O dispositivo dispde de dois modos de aquecimento: Controlado manualmente
(pelo operador) ou pela temperatura da pele (servo). Todas as incubadoras de
transporte podem ser configuradas opcionalmente com oximetria de pulso, um
dispositivo de sucgao e um colchdo aquecido integrado. Além disso, a Incubadora de
Transporte NxtGen pode ser configurada com fototerapia por LED azul opcional para o
tratamento da hiperbilirrubinemia indireta.

1.3. Indicacoes de utilizacido

Dispositivo Indicagao de utilizagao Beneficio clinico
Incubadora de Facilitar o transporte de recém-nascidos | Proporcionar um ambiente
Transporte que necessitem de cuidados intensivos e | seguro e protegido aos

monitorizagado continua, seja por via aérea| bebés durante o

ou em ambuléncia. transporte.

Apoiar os bebés com capacidade limitada | Prevenir a hipotermia,

de termorregulagéo e propensos a uma proporcionando um

diminuicdo da temperatura central. ambiente térmico estavel.

Proporcionar um ambiente fechado para | Reduzir o risco de perda

bebés que necessitem de cuidados de calor e apoiar a

intensivos e monitorizacao continua. termorregulagao corporal
do bebé.

Acessorios Indicagao de utilizagao Beneficio clinico
Luz de Tratar a hiperbilirrubinemia neonatal. Tratar a
fototerapia hiperbilirrubinemia

neonatal.
Dispositivo de Auxiliar os recém-nascidos quando estes | Permitir que as vias
sucgao nao conseguem eliminar eficazmente as | respiratorias do recém-
secregdes das vias respiratorias devido ao| nascido fiquem livres de
aumento do diéxido de carbono, ao secregoes.
aumento das necessidades de oxigénio ou
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a producdo excessiva de secregoes.

Colch&o aquecido | Apoiar os bebés com capacidade limitada | Prevenir a hipotermia,

de termorregulagao e propensos a uma proporcionando um
diminuicdo da temperatura central. ambiente térmico estavel.

Oximetria de pulso| Monitorizar o nivel de oxigénio no sangue | Detetar condi¢des clinicas

e a frequéncia cardiaca em bebés com relacionadas com a
débito cardiaco alterado e/ou disfuncéo frequéncia cardiaca e a
respiratoria. saturacéo de oxigénio no
sangue.
Monitor de Monitorizar o nivel de oxigénio no Prevenir a existéncia de
oxigénio integrado | ambiente do bebé. um ambiente com ar

respiravel inseguro.

1.4. Classificacédo
De acordo com a norma IEC 60601-1 da Comisséao Eletrotécnica Internacional,
Equipamento elétrico médico, Parte 1: Requisitos gerais de seguranca, a Incubadora de
Transporte de recém-nascidos encontra-se classificada da seguinte forma:

Classe Il / com fonte de alimentacio interna, de acordo com o tipo de protecéo
contra choque elétrico

A Incubadora de Transporte NxtGen e os seus componentes aplicados sao
equipamentos do Tipo BF. As sondas para doentes T1 e T2, a sonda do oximetro
de pulso, o sensor de oxigénio ambiente e os colchdes sdo componentes
aplicados. Deve haver o devido cuidado em manter a seguranga elétrica do
equipamento adicional ligado ao bebé. Para assegurar o isolamento elétrico do
doente, deve ser ligada apenas a outros equipamentos com circuitos eletrénicos
isolados.

IP33, de acordo com o grau de protegéo contra penetragao prejudicial de agua

Este equipamento ndo é adequado para utilizagado na presenca de uma mistura
anesteésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

Modo de funcionamento continuo

1.5. Informacodes sobre marcacédo CE

Estas instru¢des de utilizagao (IFU) abrangem varias variantes do dispositivo que se
enquadram em diferentes vias de avaliagdo da conformidade, de acordo com o
Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).

A marcacgao CE aplicavel, com ou sem o numero de um Organismo Notificado (ON),
depende da classificacdo de cada dispositivo

Nome do dispositivo Classe do Avaliacido da Marcacao CE
dispositivo conformidade

Incubadora de Classe llIb Avaliacido da CE 2797

Transporte NxtGen conformidade de NB

Dispositivo eletronico | Classe llb Avaliacido da CE 2797
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1.6.

1.7.

1.8.

de succéao conformidade de NB

Sensor de temperatura| Classe llb Avaliacido da CE 2797

da pele do doente conformidade de NB

Fototerapia e luz de Classe llIb Avaliacdo da CE 2797

observacao conformidade de NB

Colchao aquecido Classe lIb Avaliagdo da CE 2797
conformidade de NB

Cabo do sensor do Classe IlIb Avaliagdo da CE 2797

monitor de oxigénio conformidade de NB

Cintas de Classe | CE

posicionamento para Autocertificado pelo

bebés fabricante

Protetores oculares Classe | Autocertificado pelo | CE

para bebés fabricante

Resumo de seguranca

A Incubadora de Transporte NxtGen foi concebida para ser utilizada por profissionais de
saude com formacao adequada e para ser operada de acordo com as instrucdes
contidas neste manual. Consulte qualquer formagao, procedimentos, requisitos ou
documentacgao adicional, para além do que vem identificado aqui, relativamente a
operacao e as politicas necessarias dentro da instituicdo. Todos os colaboradores que
utilizarem a Incubadora de Transporte devem estar familiarizados com os avisos e os
procedimentos operacionais contidos neste manual. A International Biomedical ndo sera
considerada responsavel se a Incubadora de Transporte for utilizada de forma que nao
seja consistente com as instrugdes contidas neste documento.

Qualquer incidente grave que ocorra em relacao a este dispositivo deve ser comunicado
a International Biomedical e a autoridade competente do Estado-Membro em causa.

Aviso de seguranca

A Incubadora de Transporte foi testada e considerada como respeitando os limites de
interferéncias eletromagnéticas e suscetibilidade, de acordo com a definicdo da norma
IEC 60601-1-2. No entanto, este equipamento pode irradiar energia de radiofrequéncia
(RF) e causar interferéncias prejudiciais em outros dispositivos. A Incubadora de
Transporte pode ainda ser afetada por interferéncias de outros dispositivos. Em caso de
suspeita de interferéncia RF, reposicione ou proteja a Incubadora de Transporte para
reduzir ou eliminar os efeitos.

Consideracoes de seguranca importantes

Dentro de determinadas jurisdigbes governamentais, todo o equipamento acessorio
interligado deve ser rotulado por um laboratério de ensaios aprovado. Apds a
interligagdo com equipamento acessorio, devem ser respeitados os requisitos relativos a
corrente de risco (de fuga) e a ligagao a terra. A montagem de um sistema elétrico
medico e as modificagdes a este dispositivo durante a sua vida util exigem uma
avaliagao de acordo com os requisitos da norma 60601-1. As questdes de seguranga ou
informagdes adicionais pertinentes devem ser apresentadas, utilizando avisos,
adverténcias e notas com o seguinte significado:
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[ AAVISOTT Procedimento de manutengéo ou

A ADVERTENCIA

NOTAS:

funcionamento, técnico, etc. que pode
resultar em lesao fisica ou perda de
vida se nao for cuidadosamente

respeitado.

Procedimento de manutencéo ou de
funcionamento, técnica, etc. que pode
resultar em ferimentos nos doentes ou
danos no equipamento se nao for
cuidadosamente respeitado.
Procedimento de manutengdo ou
funcionamento, técnico, etc. que é

considerado essencial para destacar.
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As principais notificagdes de AVISO e ADVERTENCIA que devem ser observadas durante a
utilizacido deste dispositivo estdo reunidas aqui para as destacar.

OBSERVAR AS MELHORES PRATICAS: As instru¢des neste manual ndo podem de forma alguma
sobrepor-se aos procedimentos médicos estabelecidos ou preferéncias dos colaboradores
relativamente aos cuidados prestados.

Geral

Tal como acontece com todo o equipamento médico, deve-se posicionar cuidadosamente os cabos
do doente, de modo a reduzir o risco de o doente ficar preso nos cabos ou de se estrangular.

Nao modificar este equipamento sem a devida autorizagao da International Biomedical.

A Incubadora de Transporte NxtGen deve ser utilizada adequadamente por pessoal devidamente
treinado e sob a orientagédo de pessoal médico qualificado, familiarizado com os riscos e vantagens
atualmente conhecidos da utilizagdo da Incubadora de Transporte NxtGen .

A sonda de temperatura da pele ndo € uma sonda retal. O sensor de temperatura da pele ndo deve
ser utilizado como sonda retal.

O aquecimento de medicamentos transdérmicos pode aumentar a libertacdo do farmaco e
representar um risco para o doente.

N&o utilize a luz de observagao, o oximetro de pulso, o colchdo aquecido ou 0 monitor de oxigénio
ambiente na presenca de anestésicos inflamaveis ou outras substancias inflamaveis em combinagao
com ar, ambientes enriquecidos com oxigénio ou 6xido nitroso.

O USO DE OXIGENIO AUMENTA O PERIGO DE INCENDIO: Equipamento auxiliar capaz de
produzir faiscas ndo deve ser colocado na Incubadora de Transporte ou proximo da mesma.

O USO DE OXIGENIO AUMENTA O PERIGO DE INCENDIO: Pequenas quantidades de material
inflamavel deixadas na incubadora podem provocar incéndio.

Evite a luz solar direta ou o calor radiante que podem provocar um aumento perigoso da temperatura
do ar da cAmara e afetar a quantidade de irradiagao fornecida ao doente.

A utilizacao de oxigénio pode aumentar o nivel de ruido no interior da camara do recém-nascido.

Deve evitar-se a utilizacdo deste equipamento préximo ou empilhado com outros equipamentos, pois
pode resultar numa operacéao inadequada. Caso tal utilizagao seja necessaria, deve-se verificar se
este equipamento e os restantes equipamentos estdo a funcionar normalmente.

A utilizacdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento pode resultar num aumento das emissdes eletromagnéticas ou numa
diminuicdo da imunidade eletromagnética deste equipamento, podendo levar a um funcionamento
inadequado.
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Condigdes ambientais variaveis, como a temperatura ambiente e/ou diferentes fontes de radiacao,
podem afetar negativamente o doente. Consulte as politicas e os procedimentos da sua instituicao
referentes as condi¢des ambientais adequadas.

O equipamento de comunicag¢des RF portatil (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas
externas) deve ser utilizado a mais de 30 cm de distancia de qualquer parte do sistema NxtGen,
incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer uma diminui¢gao do
desempenho deste equipamento.

Nao utilizar o sistema NxtGen durante um exame por ressonancia magnética (RM). O sistema NxtGen
pode afetar a imagem de RM e o aparelho de RM pode afetar o funcionamento do sistema NxtGen.

Nao utilizar liquidos na Incubadora de Transporte ou nas proximidades da mesma.

Deixe de utilizar o dispositivo se este estiver com defeito; indique no préprio dispositivo que esta fora
de servico e contacte o seu fornecedor ou um representante da International Biomedical.

A existéncia de diferentes predefinicdes de alarme em equipamentos iguais ou semelhantes na
mesma area pode causar confusao ao operador e colocar o doente em perigo.

NAO UTILIZAR CABOS DE EXTENSAO. Em caso de duvidas sobre a integridade da ligagao, a
Incubadora de Transporte deve ser alimentada pela sua bateria interna.

Nao posicione a Incubadora de Transporte de forma a que seja dificil desliga-la da tomada elétrica.

Ligacdes de energia externa

Apenas devem ser utilizados acessorios especificos com as tomadas multiplas fornecidas.

A ligacao de equipamento elétrico as tomadas multiplas cria, na pratica, um sistema elétrico médico, o
que pode resultar numa redugao do nivel de seguranca.

A ligacéo a terra da tomada multipla n&do é uma ligacéo a terra de protecgéo.
N&o ligue tomadas multiplas adicionais nem cabos de extensao a tomada multipla.

Pré-aquecimento

Nao admita doentes enquanto estiver no modo de pré-aquecimento; todos os alarmes/alertas clinicos
estao desativados.

Sistema de alarme

Nao confie exclusivamente no sistema de alarme sonoro. Definir condicbes de alarme em valores
extremos (por exemplo: ligado/desligado, demasiado alto/demasiado baixo) pode colocar o doente em
perigo. O método mais eficaz de monitorizagdo do doente combina uma avaliagao pessoal atenta com
o funcionamento correto do dispositivo.

Verifique os limites de alarme de cada vez que o dispositivo é utilizado para garantir que sé&o
adequados para o doente que esta sob monitorizacao.
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Os niveis de presséo sonora dos sinais de alarme auditivos, inferiores aos niveis ambientais, podem
dificultar o reconhecimento dos sinais de alarme, e a Incubadora de Transporte NxtGen oferece uma
forma limitada de configurar o volume minimo do alarme ajustavel pelo operador.

Oximetro de pulso

Se for utilizada a oximetria de pulso durante uma irradiacéo a corpo inteiro, deve-se manter o sensor
fora do campo de irradiacdo. Se o sensor for exposto a irradiacdo, as leituras podem nao ser precisas
ou o aparelho pode produzir uma leitura de zero durante o periodo de irradiacéo ativo.

O oximetro de pulso NAO deve ser utilizado como monitor de apneia.

A medicao da frequéncia cardiaca baseia-se na detec¢ao o6tica da pulsacao do fluxo periférico e, por
conseguinte, podera ndo detetar arritmias. O oximetro de pulso ndo deve ser utilizado como substituto
ou em vez de exames de arritmia a base de ECG.

Nao coloque o oximetro de pulso nem os seus acessorios em qualquer posi¢cao que possa fazer com
que caiam sobre o doente.

A utilizag&o incorreta de uma SONDA DE OXIMETRO DE PULSO com presséo excessiva durante
periodos prolongados pode provocar lesées por pressao.

SUBSTANCIAS CAUSADORAS DE INTERFERENCIAS: Pigmentos ou quaisquer substancias
contendo pigmentos que alterem a pigmentacdo normal do sangue podem causar leituras incorretas
de SpOo..

O oximetro de pulso pode ser utilizado durante a desfibrilhagdo, mas isso pode afetar a precisdo ou a
disponibilidade dos parametros e das medicdes.

O oximetro de pulso pode ser utilizado durante a eletrocauterizagdo, mas isso pode afetar a precisao
ou a disponibilidade dos parametros e das medicdes.

O oximetro de pulso ndo deve ser utilizado para a analise de arritmias.

A SpO:2 é calibrada empiricamente em voluntarios adultos saudaveis com niveis normais de
carboxihemoglobina (COHb) e metahemoglobina (MetHDb).

O oximetro de pulso n&o deve ser utilizado como base unica para decisbes meédicas. Deve ser
utilizado em conjunto com os sinais e sintomas clinicos.

Nao ajuste, repare, abra, desmonte nem modifique o oximetro de pulso, nem os seus acessorios. Tal
pode causar ferimentos no pessoal ou danos no equipamento. Se necessario, envie o oximetro de
pulso para reparacao.

Para proteger o dispositivo contra danos, siga as instrucdées sequintes:

. Evite colocar o dispositivo sobre superficies com derrames de liquidos visiveis.

. N&o molhe nem mergulhe o dispositivo em liquidos.

. Nao tente esterilizar o dispositivo.

. Utilize solugdes de limpeza apenas conforme indicado neste manual do utilizador.
. Nao tente limpar o dispositivo enquanto estiver a monitorizar um doente.

As leituras imprecisas de SpO2 podem ser causadas por:
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. Aplicagao e colocagao incorretas do sensor

. Niveis elevados de COHb ou MetHb: Podem ocorrer niveis elevados de COHb ou MetHb
mesmo com uma SpO:2 aparentemente normal. Quando se suspeitar da presenca de niveis
elevados de COHb ou MetHb, deve ser realizada uma analise laboratorial (cooximetria) de
uma amostra de sangue.

. Niveis elevados de bilirrubina

. Niveis elevados de disemoglobina

. Doencga vasoespastica, como a doenga de Raynaud, e doenga vascular periférica.

. Hemoglobinopatias e disturbios da sintese, como talassemias, Hb s, Hb ¢, anemia falciforme,
etc.

. Condigdes hipocapnicas ou hipercapnicas

. Anemia grave

. Perfusao arterial muito baixa

. Artefacto de movimento extremo

. Pulsacao venosa anormal ou constricao venosa

. Vasoconstrigdo grave ou hipotermia

. Cateteres arteriais e baldo intra-aortico

. Corantes intravasculares, como verde de indocianina ou azul de metileno

. Coloracéo e textura aplicadas externamente, como verniz para unhas, unhas acrilicas,
purpurina, etc.

. Marcas de nascenga, tatuagens, alteragdes na cor da pele, humidade na pele, dedos
deformados ou anormais, etc.

. Disturbios da cor da pele

Nao ligue nem utilize o oximetro de pulso, a menos que a configuragéo tenha sido verificada e esteja
correta.

Se alguma medig&o parecer questionavel, verifique primeiro os sinais vitais do doente por outros
meios e, em seguida, verifique se o0 oximetro de pulso esta a funcionar corretamente.

Nao utilize o oximetro de pulso se este parecer danificado ou se houver suspeita de que esta
danificado.

Para evitar choques elétricos, retire sempre o sensor e desligue completamente o oximetro de pulso
antes de dar banho ao doente.

Fototerapia

A utilizacdo incorreta da luz ou a utilizagdo de pecas e acessoérios que nao sejam fabricados ou
fornecidos pela International Biomedical pode danificar a luz e causar ferimentos ao doente e/ou ao
operador.

Nao olhe diretamente para os LED. Durante a observagao ou a utilizagao de luz para fototerapia,
proteja sempre os olhos do doente com protetores oculares ou equipamento equivalente. De acordo
com o protocolo da sua instituicao, verifique periodicamente se os olhos do bebé estao protegidos e
livres de infegdes.

Desligue a barra de luz e deixe-a arrefecer antes de a manusear, pois pode estar quente.

Recomenda-se a utilizacdo de sondas de temperatura para bebés ou de temperatura da pele para
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monitorizar a temperatura do bebé durante a fototerapia. Além disso, a utilizagao de folhas refletoras
pode causar variagoes perigosas na temperatura corporal. Monitorize a temperatura da pele do bebé
de acordo com as diretrizes da sua instituicdo durante a fototerapia, para evitar flutuagdes na
temperatura corporal.

Desligue sempre a alimentacao e desligue o cabo de alimentagéo ao limpar a barra de luz.
Antes de administrar a fototerapia, certifique-se de que foi prescrita ao bebé.

Os operadores devem evitar olhar diretamente para a luz da fototerapia. A exposi¢ao prolongada
pode causar dor de cabega, nauseas ou vertigens.

Os niveis de bilirrubina em bebés submetidos a fototerapia devem ser medidos regularmente.

O equipamento de fototerapia s6 deve ser colocado em funcionamento e utilizado por pessoal
devidamente formado e sob a supervisao de profissionais de saude qualificados, familiarizados com
0s riscos e beneficios atualmente conhecidos do equipamento de fototerapia para recém-nascidos.

O sistema de fototerapia pode aumentar a temperatura corporal do doente. Acompanhe de perto a
temperatura corporal do doente e ajuste o ponto de referéncia da Incubadora de Transporte em
conformidade.

As pessoas sensiveis podem apresentar dor de cabega, nauseas ou vertigens ligeiras se
permanecerem muito tempo na zona irradiada. Utilizar o sistema de fototerapia num local bem
iluminado ou usar 6culos com lentes amarelas pode reduzir os efeitos secundarios.

Os fotoisdmeros da bilirrubina podem causar efeitos téxicos.

A fototerapia intensiva pode nao ser adequada para todos os recém-nascidos (ou seja, recém-
nascidos prematuros < 1000 g).

Consulte as diretrizes ou regulamentos relativos ao tratamento da ictericia em vigor no seu pais para
determinar a melhor abordagem terapéutica para a hiperbilirrubinemia neonatal, como as diretrizes da
AAP (Diretrizes de Pratica Clinica da Academia Americana de Pediatria - Tratamento da
hiperbilirrubinemia no recém-nascido com 35 ou mais semanas de gestagéo) ou as diretrizes do NICE
(Instituto Nacional de Saude e Exceléncia Clinica - Ictericia neonatal).

Colchio aquecido

A superficie do colchao aquecido deve ser verificada quanto a danos mecanicos antes de cada
utilizagdo. Nao utilize o colchdo aquecido se houver qualquer sinal de dano.

Monitorize sempre a temperatura do doente enquanto utilizar o colchdo aquecido. A falta de
monitorizagao da temperatura do doente pode resultar em lesdes graves.

Nao utilize o colchdo aquecido em conjunto com elementos de aquecimento adicionais.

Nao devem ser utilizadas almofadas de gel. As almofadas de gel podem diminuir a capacidade de
aquecimento, uma vez que o colchdo aquece primeiro a almofada de gel.

A utilizacdo de materiais com boa condutividade térmica, como agua, gel e substancias semelhantes,
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quando o colchdo aquecido nao esta ligado, pode fazer baixar a temperatura corporal do doente.
Existe o risco de choque elétrico, queimaduras ou interferéncia eletromagnética ao utilizar

instrumentos cirurgicos de alta frequéncia ou cateteres endocardicos enquanto o colchdo aquecido
estiver a ser utilizado.

Succao

Efetue a manutencéo do equipamento de sucgéo, caso sejam aspirados liquidos ou sélidos para a
bomba de vacuo.

O equipamento de succao s6 deve ser utilizado por pessoas que tenham recebido instrugdes
adequadas sobre a sua utilizagéo.

Limpeza

Desligue a alimentacao, retire a ficha da tomada e deixe o aquecedor arrefecer antes de limpar e
desinfetar o aparelho.

Certifique-se de que o dispositivo é limpo e desinfetado antes da primeira utilizagao, entre doentes e
apos a manutengao.

Manutencao
A manutencgao da bateria s6 deve ser realizada por pessoal de assisténcia técnica.

A bateria deve ser removida caso seja improvavel que o dispositivo venha a ser utilizado durante
algum tempo.

Esta Incubadora de Transporte encontra-se calibrada com a camara do recém-nascido fornecida
originalmente. Se esta camara for trocada por uma camara do recém-nascido com uma configuragéao
ou tamanho diferentes, a calibracdo da temperatura sera afetada. Consulte a International Biomedical
antes de repor a Incubadora de Transporte em servico.

Verifique periodicamente se a bateria interna apresenta desgaste excessivo.

A ADVERTENCIA

Geral

A Incubadora de Transporte TEM de ser ligada a corrente AC e a bateria tem de ser recarregada
sempre que se esgotar. A bateria ficara danificada se, depois de esgotada, nao for recarregada.

Verifique as definigdes de temperatura e oxigénio apds uma falha de energia, a desligacao da bateria
ou uma alteragéo na fonte de alimentacgao.

Apo6s a admisséo do doente, ndo devem ser efetuados ajustes nos paradmetros de funcionamento do
dispositivo, a menos que seja necessario.

Nao desloque a Incubadora de Transporte exercendo pressao na camara do recém-nascido. A
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camara do recém-nascido nao foi concebida para suportar as forgas necessarias para empurrar a
Incubadora de Transporte. Podem ocorrer fraturas por tensao na cadmara do recém-nascido.

A Incubadora de Transporte NxtGen ndo consegue distinguir entre um aumento da temperatura
central com pele fria (febre) e uma temperatura central e da pele baixas (hipotermia). A temperatura
do doente deve ser verificada com um termémetro axilar.

A Incubadora de Transporte NxtGen nao controla o nivel de humidade na camara.

NAO deixe o cabo ligado ao conector DC da Incubadora de Transporte quando esta ndo estiver a
funcionar no modo de alimentagao DC.

A legislacéo federal norte-americana e canadiana restringe a venda deste dispositivo a médicos ou
por ordem destes ou a outro profissional de saude com a devida licenca. Fora do Canada e dos
Estados Unidos, verifique eventuais restricdes a aplicagdo na legislacéo local.

Eliminacdo do produto - Respeite a legislagéo local no que diz respeito a eliminagédo do dispositivo
e/ou dos seus acessorios.

As cintas de posicionamento tém como objetivo impedir que o DOENTE se mova e devem ser
inspecionadas regularmente quanto a sua fungédo de segurancga.

As cintas de posicionamento sdo concebidas para serem descartadas apdés utilizagdo num unico
doente. A lavagem e a reutilizacdo deste produto podem colocar doentes posteriores em risco de:

. Irritagdo cutédnea (degradagao do material ou retengédo de sabdes e produtos quimicos)
. Infecao viral, bacteriana ou fungica
. Quedas devido ao enfraquecimento do material de fixagéo e do tecido de base

Mantenha todo o material da cinta de posicionamento afastado da zona do pescocgo do doente. O
aperto da cinta ndo deve impedir, de forma alguma, a expanséo toracica.

Oximetro de pulso

As sondas do oximetro de pulso e os cabos foram concebidos para utilizacdo com monitores
especificos. Utilize apenas sensores Masimo e cabos do doente para o modelo de oximetria de pulso
da Masimo. Utilize apenas sensores Nellcor e cabos do doente para o modelo de oximetria de pulso
da Nellcor. Verifique a compatibilidade do monitor, do sensor e do cabo antes da utilizacao, caso
contrario podera causar lesdes no doente.

Substitua o cabo ou o sensor quando for apresentada de forma constante uma mensagem de SIQ
baixo durante a monitorizacdo de doentes consecutivos, apds ter concluido os passos de resolucéo
de problemas indicados neste manual.

Quando os doentes estdo em terapia fotodinamica, podem apresentar sensibilidade a fontes de luz. A
oximetria de pulso s6 deve ser utilizada sob cuidadosa supervisao clinica e por curtos periodos de
tempo para minimizar a interferéncia com a terapia fotodinamica.

Nao coloque o oximetro de pulso sobre equipamentos elétricos que possam afetar o dispositivo,
impedindo o seu correto funcionamento.
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Se os valores de SpO:2 indicarem hipoxemia, deve ser colhida uma amostra de sangue para analise
laboratorial, a fim de confirmar o estado do doente.

Se a mensagem de perfusao baixa for apresentada com frequéncia, procure um ponto de
monitorizagdo com melhor perfusdo. Entretanto, avalie o doente e, se for indicado, verifique o estado
de oxigenacgao através de outros meios.

Altere o local de aplicagao ou substitua o sensor e/ou o cabo do doente quando for apresentada no
monitor principal a mensagem “Substituir sensor” e/ou “Substituir cabo do doente”, ou uma mensagem
persistente relativa a ma qualidade do sinal (como “SIQ baixo”). Estas mensagens podem indicar que
o tempo de monitorizagdo do doente no cabo ou sensor se esgotou.

A variacao nas medi¢des pode ser significativa e pode ser afetada tanto pela técnica de amostragem
como pelas condigdes fisioldgicas do doente. Quaisquer resultados que apresentem inconsisténcia
com o estado clinico do doente devem ser repetidos e/ou complementados com dados de exames
adicionais. As amostras de sangue devem ser analisadas por meio de instrumentos laboratoriais
antes da tomada de decisdes clinicas, de modo a compreender plenamente o estado do doente.

N&o mergulhe o oximetro de pulso em qualquer solugdo de limpeza, nem tente esteriliza-lo por
autoclave, irradiagao, vapor, gas, oxido de etileno ou qualquer outro método. Isto danificara
seriamente o oximetro de pulso.

Para minimizar as interferéncias de radio, outros equipamentos elétricos que emitem transmissdes de
radiofrequéncia ndo devem estar préximos do oximetro de pulso.

Fototerapia

O espectro de luz utilizado na fototerapia pode dificultar as observacodes clinicas de alteracdes na cor
da pele causadas pela cianose, etc. E necessario ter cuidado durante as avaliagcdes.

O sistema de fototerapia pode perturbar o equilibrio hidrico do doente.

Retire os objetos da area que se encontra no caminho da luz emitida pelo aparelho de fototerapia. Os
objetos deixados no caminho da luz podem sobreaquecer e causar queimaduras.

A luz da fototerapia pode afetar negativamente os medicamentos e outros liquidos de infusdo. Os
medicamentos e as solugdes para infusdo ndo devem ser armazenados na area de radiagao. Se for
realizada uma administracao intravenosa durante a fototerapia, as linhas intravenosas devem ser
protegidas (cobertas).

Luz de observacéao

O sistema de iluminag&o deve ser desligado quando nao estiver a ser utilizado.

Passe o cabo de alimentacao da luz de observagado com cuidado, de modo a manté-lo fora do alcance
do doente.

Monitor de oxigénio

Utilize apenas o cabo e o sensor aprovados pela International Biomedical para a monitorizagao do
oxigénio ambiente.
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Utilize o monitor de oxigénio ambiente durante a administrac&o de oxigénio ao recém-nascido.

O sensor de oxigénio Maxtec MAX-250E & um dispositivo selado que contém um eletrolito
ligeiramente acido, chumbo (Pb) e acetato de chumbo. Chumbo e acetato de chumbo constituem
residuos perigosos, e devem ser devidamente descartados ou devolvidos a Maxtec ou a International
Biomedical para serem descartados nas devidas condi¢des ou reciclados.

Calibre o sensor de oxigénio diariamente quando este estiver em uso ou se as condigbes ambientais
sofrerem alterag¢des significativas (isto €, temperatura, humidade ou pressao barométrica).

Se o sensor de oxigénio cair ou sofrer um impacto violento apos a calibragéo, o ponto de calibragéo
podera desviar-se de tal forma que seja necessaria uma nova calibragao.

Colchio aquecido

As espumas de poliuretano sdo combustiveis. Nao exponha a chamas ou outras fontes de ignicao.
Nao utilize o colchdo aquecido sem a capa aquecida colocada.

Succéo

Utilize apenas cateteres de succdo em conformidade com a norma ISO 8836.

O sistema de sucgao é fornecido com um recipiente de sucgdo descartavel e um filtro hidrofébico. E
da responsabilidade do operador garantir que um recipiente de suc¢gdo com protegéo contra

transbordo e um filtro sdo incluidos nas trocas subsequentes de recipiente de sucg¢ao e de tubos.

O recipiente de succao descartavel, fornecido com o sistema de succgao, deve ser verificado
frequentemente para evitar o transbordamento.

Deve ter-se sempre a mao uma pera de sucgao.

Limpeza e manutencio

Nunca mergulhe a sonda de temperatura da pele em solu¢do desinfetante ou sab&o.
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Os componentes eletronicos da Incubadora de Transporte contém pecas sensiveis a eletrostatica que
podem ser danificadas por um manuseamento inadequado. Utilize técnicas de ligacao a terra
aprovadas nas areas de trabalho e pelo pessoal de manutencéo.

Apo6s limpar e desinfetar o dispositivo, seque-o sempre completamente antes de o utilizar.

Volte a montar as pegas que foram removidas, e verifique se o dispositivo funciona normalmente apés
a limpeza e a desinfecao.

Nao pulverize solugdes de limpeza diretamente sobre o ecra tatil durante a limpeza.

Utilize apenas solucdes de limpeza indicadas neste manual. Solugdes de limpeza nao aprovadas
podem danificar as pegas.

Nao permita que instrumentos afiados perfurem o colch&o. Inspecione a superficie antes e depois de
cada utilizacdo. O colchdo nao deve ser utilizado se apresentar qualquer sinal de perfuragao ou dano.

Substitua a bateria apenas por uma peca da International Biomedical.
Nao substitua a bateria a menos que tenha a formacao adequada.
NOTAS:

Descricao fisica

O painel de conectores pode estar localizado no lado direito ou esquerdo do dispositivo, dependendo
da configuragéo.

A classificagdo IP pode ser consultada na etiqueta do dispositivo.
O sistema NxtGen ndo contém produtos de borracha natural.

Todos os materiais utilizados nas superficies em contacto continuo com o bebé sdo concebidos com
materiais biocompativeis.

Desativar o dispositivo

Os alarmes associados a funcionalidade desligada ou desativada ndo estardo ativos até que a
funcionalidade seja novamente ligada ou reativada.

Basta manter premido o icone para desativar uma fungéo.

SpO2

O oximetro de pulso deve ser considerado um dispositivo de aviso precoce. Dado que é indicada uma
tendéncia do doente para a hipoxemia, as amostras de sangue devem ser analisadas por um
cooximetro de laboratorio para compreender completamente o estado do doente.

A informacgdo sobre o comprimento de onda de pico pode ser util para profissionais de satde,
nomeadamente aqueles que realizam terapia fotodinamica.
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A perda do sinal de pulso pode ocorrer por diversas razées, incluindo, entre outras, quando o doente
apresenta hipotensgo, vasoconstricdo grave, anemia grave ou hipotermia; quando existe uma oclusdo
arterial proximal em relacdo ao sensor; ou quando o doente se encontra em paragem cardiaca ou em
choque.

Um testador funcional ndo pode ser utilizado para avaliar a precisdo do oximetro de pulso.

Luzes extremas de alta intensidade (como luzes estroboscopicas intermitentes), direcionadas para o
sensor, podem impedir que o oximetro de pulso obtenha leituras dos sinais vitais.

Ao utilizar a configuragdo de Sensibilidade maxima de SpO., o desempenho da dete¢do de “Sensor
desligado” pode ficar comprometido. Se o dispositivo estiver nesta configuragcdo e o sensor se soltar
do doente, podera haver a possibilidade de leituras erradas devido a “ruido” ambiental, como luz,
vibragdo e movimento excessivo do ar.

Patentes da Masimo: www.masimo.com/patents.htm

A posse ou aquisi¢cdo deste dispositivo ndo confere qualquer licenga, expressa ou implicita, para
utilizar o dispositivo com sensores ou cabos ndo autorizados que, isoladamente ou em combinagdo
com este dispositivo, se enquadrem no ambito de uma ou mais das patentes relacionadas com este
dispositivo.

Podem ser consultadas informagdbes adicionais especificas sobre os sensores Masimo compativeis
com o oximetro de pulso, incluindo informagbes sobre o desempenho dos pardmetros e das medigcbes
durante o movimento e em condi¢cées de baixa perfusédo, no manual de utilizagdo do sensor.

Os cabos e sensores da Masimo estéo equipados com a tecnologia X-Cal™ para minimizar o risco de
leituras imprecisas e perda inesperada da monitorizagdo do doente. Consulte o manual de utilizagao
do cabo ou do sensor para saber a duragéo especificada do tempo de monitorizagdo do doente.

Luz de fototerapia

Instale a barra de luz apenas centrada entre a parte superior das camaras interna e externa, num
local onde o doente ndo consiga aceder ao equipamento. A disténcia entre a barra de luz e a area de
superficie efetiva é fixa para as camaras de perfil baixo e XL. Se a distancia entre a barra de luz e o
bebé for aumentada, a intensidade da irradiagcdo diminuira. Se a distancia entre a barra de luz e o
bebé for reduzida, a intensidade da irradiacdo aumentara. Nao coloque a barra de luz no interior da
cédmara interna.

Antes de instalar a lampada de fototerapia e administrar a fototerapia, leia atentamente a Secgéo 0
deste manual. Existem considera¢bes de seguranca que devem ser lidas e compreendidas antes da
utilizagéo.

A unidade de fototerapia utiliza um tipo especifico de LED. Consulte a International Biomedical para a
reparagéao e substituicdo de LED. A utilizagdo de LED incorretos pode afetar negativamente o
desempenho e/ou danificar a luz.

Se utilizar oximetria de pulso durante a fototerapia, mantenha o sensor fora do campo de irradiagéo.
Se o sensor for exposto a irradiacdo, a leitura pode ser imprecisa ou a unidade pode indicar zero
durante o periodo de irradiacéo ativa.

Verifique mensalmente a intensidade da irradiagdo com um medidor calibrado (como o medidor de luz
ILT, com referéncia da International Biomedical 736-0001 e referéncia da ILT ILT74INTERBI-CE),
para garantir que a luz esta a ser emitida corretamente.
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A unidade utiliza um tipo especifico de LED. A utilizagcdo de LED incorretos pode afetar negativamente
o desempenho e/ou danificar a lampada.

Monitor de oxigénio ambiente

Se a opgdo de saida do submenu for selecionada durante o processo de calibragdo de Op, o sistema
ira descartar as informacgées de calibragéo atuais.

O sensor de oxigénio utiliza uma reagdo eletroquimica e, uma vez exposto ao ambiente, inicia o seu
processo de degradacgéo.

Os alarmes do monitor de oxigénio ambiente ndo estarao ativos durante o estado de desativagédo do
operador.

Limpeza

Limpe e desinfete o dispositivo de acordo com as instru¢ées de manutengdo ou sempre que notar
alguma sujidade ou mancha que possa causar infegdo.

N&o utilize solugbes de limpeza com alcool na camara. O uso repetido pode danificar a camara ao
longo do tempo.

Caso esteja instalado um colchdo aquecido opcional, desligue-o do painel de conectores antes de o
retirar para limpeza.

Nunca utilize solugbes desinfetantes em concentragbes acima dos valores recomendados.
Nunca utilize panos abrasivos ou solug¢ées de limpeza ndo aprovadas para desinfecao.

Nunca coloque pecas removiveis em autoclave.

Siga os procedimentos/protocolos padrao de limpeza/desinfegdo hospitalar.

A inspecgéo visual do dispositivo para verificar a sua limpeza requer uma iluminagdo adequada.

Manutencéo

As instituicbes médicas sdo responsaveis pela realizacdo da manutencao de rotina, conforme
detalhado no manual do utilizador.

Efetue os procedimentos de manutengéo preventiva em todo o equipamento acessorio, conforme
recomendado no manual de cada peca de equipamento.

Especificacoes

As dimensées e 0s pesos sao aproximados. As dimensbes em altura sao indicadas de forma que,
quando adicionadas, se obtenha a altura total aproximada.

Bloqueio de ecra

O ecréa do dispositivo ndo pode ser bloqueado enquanto houver um alarme/alerta ativo. Se um
alarme/alerta for ativado enquanto o ecra estiver bloqueado, o ecra sera desbloqueado.
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1.9. Simbolos

Os seguintes simbolos s&o utilizados no dispositivo e na sua embalagem.

Simbolo

Descricao

Simbolo

Descricao

Equipamento de tipo BF

\6/
4 A Y

Luz de observagao
(indica intensidade)

Temperatura do doente

Bot&o de energia

Temperatura da camara

0
B

Recicle ou elimine de
forma adequada

Alerta silencioso

Colchao aquecido

PACH O] i | o]

predefinido —
Cronémetro Succao
. ) E obrigatério o uso de
Temporizador o

protecao ocular

’
~

L

~

~

Pausa do alarme sonoro

Data de fabrico

EC |REP

Representante da Unido
Europeia

(]
&

Consultar os documentos
anexos

REF

Numero de catalogo

SN

Numero de série

MD

Dispositivo médico

UDI

Identificador Unico do
dispositivo

M

Ventilador de alta

|OIO

Porta para suportes

frequéncia digitais removiveis

Classificagao de

“ Fabricante I P33 protegao contra
penetracao

60°C

/\/ Corrente AC Temperatura de

transporte
-25°C
95%
Humidade de

Corrente DC transporte

5%

\d
II\

Brilho do ecra

110 kPa

50 kPa

Limites de pressao de
transporte
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Ecré bloqueado

Definigdes do ecra

Reprodugédo com
temporizador

Ecréa desbloqueado

Configurar

Reinicializagao do
temporizador

icone de cancelar

Pausa com temporizador

Definir um limite de
alarme baixo

icone de confirmacao

icone de configuracéo de
data/hora

PRE
HEAT

Menu de pré-
aquecimento

icone de limites de
alarme

Definir um limite de
alarme elevado.

icone do registo de
eventos

Depa=rc

icone da bateria

icone de configuragéo

icone de idioma

Sobre o icone

icone de retorno

icone do menu SpO;

Menu do administrador

icone de calibracdo do
aquecedor

Menu de manutencéao

Pagina para cima

Redefinigao de fabrica

Indicador de energia AC

Pagina para baixo

Indicador de
carregamento da bateria

Indicador de bateria
ausente

Indicador de carga da
bateria

Risco de furo

Adverténcia

Consultar os documentos
anexos
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| AR
Aviso } Saida de ar

| Saida de oxigénio Saida de gas misturado

Interruptor de ventilador N Valvula aberta

||
N Valvula fechada @ Medic&o de pressdo

Terra funcional D Dispositivo de Classe Il

; | Representante
Icone de download I CH I REP autorizado na Suica

2. CONFIGURAGCAO INICIAL

2.1.

2.2.

Instrucdées de desembalagem
Abra e retire o material de embalagem exterior.

Retire a espuma protetora interior.

Inspecione o conteudo para verificar se ha danos e se todos os itens estao presentes.
Desaparafuse a Incubadora de Transporte da parte inferior da palete.

Se houver, corte quaisquer cintas de fixacao.

Disposicoes de montagem

A base da Incubadora de Transporte NxtGen dispde de quatro pontos de fixagdo para a
montagem da Incubadora de Transporte numa interface que fixe com seguranga o
sistema da Incubadora de Transporte num ambiente hospitalar ou num veiculo de
emergéncia, conforme adequado. Podem ser utilizados quatro parafusos de 3/8"-24 (ou
equivalentes) para fixar a incubadora pela parte inferior, ou podem ser removidas as
porcas do adaptador para permitir a fixagdo com parafusos pela parte superior. O
acesso aos orificios de montagem pela parte superior é feito a partir do interior da
incubadora e pode ser limitado por dispositivos instalados. E da responsabilidade do
cliente garantir que todos os requisitos de seguranga foram cumpridos na instalagéo.
Salvo indicacdo em contrario, o peso maximo do equipamento adicional esta limitado a
10 kg por compartimento para equipamento auxiliar e a 10 kg na prateleira. As
dimensdes sé&o aproximadas e variam consoante a configuragédo do sistema.
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Figura 2-1

3. VISAO GERAL DO SISTEMA

A Incubadora de Transporte NxtGen é um sistema eletromecanico concebido para proporcionar
apoio térmico a um doente neonatal durante o transporte dentro da mesma unidade de saude
ou entre unidades diferentes. O sistema pode ser utilizado no interior do hospital, em veiculos
de transporte ou em aplicagdes de transporte aéreo médico, como aeronaves de asa fixa ou
helicopteros. A Incubadora de Transporte NxtGen foi submetida a testes de seguranga, de
acordo com as normas ISO 60601-1-12 e 60601-2-20, para demonstrar a segurancga e a
estabilidade em cada um destes ambientes de utilizacdo. Para garantir a seguranga e a
estabilidade do dispositivo durante o transporte, utilize-o apenas de acordo com as instrucdes.

A Incubadora de Transporte faz circular ar aquecido por toda a camara do bebé para regular o
ambiente térmico num ponto de referéncia de temperatura selecionado pelo operador. O
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acesso ao bebé é feito através da porta principal do doente e das aberturas para as maos
localizadas em todos os lados da camara do bebé. O operador introduz dados no sistema de
controlo através da interface de utilizador, composta por um ecra tatil e um botao rotativo
(roda). A interface de utilizador fornece informagéo sobre o desempenho térmico do sistema e,
opcionalmente, dados relativos a SpO2 do doente. Um sistema abrangente de alarmes visuais
e sonoros ajuda a garantir a seguranga do doente.

Sao fornecidas cintas de posicionamento do doente para limitar os movimentos do bebé no
interior da camara infantil. Se possivel, o bebé deve estar sempre preso com as cintas na
Incubadora de Transporte.

3.1. Descricao fisica

3.1.1. Incubadora de Transporte

8 9 10

Figura 3-1 Vista frontal ISO Figura 3-2 Vista traseira ISO

Ndmero Descricao

Interface de utilizador com ecréa tatil

Botao rotativo (roda)

Compartimento para equipamento auxiliar - Lado direito
Compartimento para equipamento auxiliar - Lado esquerdo

Painel de conectores do doente

Camara infantil

Barra de luz de observacao (barra de luz de observagao/fototerapia
opcional)

Porta de acesso traseira do compartimento para equipamento auxiliar
Porta de acesso traseira do sistema eletrénico traseiro

Porta de acesso traseira do compartimento para equipamento auxiliar

O N O~ WINI—

-
o
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3.1.2. Painel eletronico traseiro
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Figura 3-3

Figura 3-4

Numero

Descrigao

Bateria

Conector de entrada de alimentacdo AC

Conector de saida de alimentacao DC externa

Conector de entrada de alimentacdo DC externa

Fusiveis AC (2 x)

Tomada para chave de dados

Disjuntor de DC (poténcia de saida)

Disjuntor de DC (poténcia de entrada)

Anel de passagem do cabo da bateria

Interruptor de reinicializagao

Tomadas de saida de alimentacédo AC (4) - Lado direito

Tomadas de saida de alimentacdo AC (4) - Lado esquerdo (nao ilustrado)

oIS lalo|e|No|uo|swin|=

Disjuntor AC (MSO Power)

3.1.3. Painel de conectores do doente (localizado no painel lateral esquerdo ou

direito)

)
\&/

. {t .‘ g > « .
1 L2
i) le=—nl
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4 5

i 'FI' J

3

7 Jfo]

Figura 3-5

Figura 3-6
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Numero Descricao

Conector da luz de observagao (opcional: barra de luz de
observacao/fototerapia)

Conector do oximetro de pulso (opcional: Masimo, Nellcor ou nenhum)
Conector de temperatura do doente T1 (primario)

Conector de temperatura do doente T2 (secundario)

Conector do colchdo aquecido (opcional)

Conector do monitor de oxigénio ambiente

OB WIN| -

3.2. Alimentacido do sistema

A Incubadora de Transporte pode ser alimentada a partir de varias fontes: alimentacao
AC externa, alimentagao DC externa ou a partir da bateria interna do dispositivo.

ADVERTENCIA: Verifique as definigbes de temperatura e oxigénio apés uma falha de
energia, a desligagao da bateria ou uma alteragéo na fonte de
alimentagao.

3.2.1. Alimentagao AC

A alimentacdo AC pode ser fornecida através de 100-240 VAC, 50-60 Hz, com
uma corrente de aproximadamente 10 A (3 A no maximo para o dispositivo e 7
A para alimentar as tomadas acessoérias). Quando estiver a funcionar com
alimentacao AC, sera apresentado o indicador de alimentagdo AC. A
alimentacao AC tem prioridade em relacéo a todas as outras fontes de
alimentacgao, externas ou internas. Deve utilizar-se a alimentacdo AC sempre
que estiver disponivel, mas, sem duvida, para aquecer a Incubadora de
Transporte em preparagéo para o transporte e também para recarregar a
bateria.

A incubadora oferece protegédo de Classe Il, mas também permite a ligagéo
fisica de acessorios de Classe | através das varias tomadas. O terceiro pino
presente na entrada de AC ¢ distribuido pelas tomadas de AC e constitui uma
ligacao a terra funcional.

3.2.2. Alimentagao DC

A alimentagédo DC pode ser fornecida através de 12-28 VDC, com uma corrente
de15 A. Quando estiver a funcionar com alimentagao DC, sera apresentado o
indicador de alimentagdo DC. A alimentagdo DC externa é fornecida através de
um conector circular de 3 condutores localizado na parte traseira da Incubadora
de Transporte. A alimentacdo DC tem prioridade em relagao a alimentacao da
bateria interna.

3.2.3. Alimentacao por bateria

A alimentacao por bateria sera selecionada automaticamente quando nao estiver
disponivel a alimentacao AC nem a alimentacdo DC. Quando estiver a funcionar
com a bateria interna, sera apresentado o indicador de energia da bateria. A
ligacao a alimentacdo AC ou DC sobrepde-se ao funcionamento com bateria. A
bateria ficara a carregar quando a Incubadora de Transporte estiver ligada a uma
tensdo AC ou DC superior a 15 VDC. Durante o carregamento, o indicador verde
BAT CHG ficara aceso. A velocidade de carregamento da bateria diminui quando
a Incubadora de Transporte é ligada. Uma tensao da linha AC significativamente
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baixa diminui também a velocidade de carregamento da bateria. Demora
aproximadamente 4,5 horas para carregar completamente uma bateria
convencional de 26 amperes-hora totalmente descarregada quando a Incubadora
de Transporte esta a ser alimentada com corrente AC e esta desligada. Se a
Incubadora de Transporte estiver ligada e a aquecer, o tempo de carregamento
da bateria é mais longo. A Incubadora de Transporte mantera a temperatura da
camara para recém-nascidos a 37 °C durante 4 horas com a bateria totalmente
carregada e a uma temperatura ambiente de 20 °C. Quando estiver a funcionar
com a bateria, o ecré indicara o estado de carga da bateria como uma
percentagem estimada (arredondado para o 5% mais proximo). Uma bateria
totalmente carregada apresenta 100% e uma bateria que quase atingiu o nivel de
descarga seguro apresenta 0%. Quando a Incubadora de Transporte estiver a
funcionar com energia da bateria ou com alimentagédo DC externa, o ecra
principal apresentara o estado de carga da bateria, caso se toque no indicador
BAT OP. Quando o alarme “Bateria criticamente fraca” € acionado, a incubadora
tem aproximadamente 10 minutos de tempo de funcionamento restantes.

Para o funcionamento em geral, ¢ FORTEMENTE RECOMENDADO o uso da
alimentacao AC ou DC. A bateria interna deve ser utilizada apenas quando a
Incubadora de Transporte ndo possui outra fonte de energia disponivel.

3.3. Ligacoes de energia externa

3.3.1. Alimentacao AC externa
Ligue o dispositivo a uma tomada AC com a poténcia adequada.

| & A ligacéo a alimentagédo AC externa encontra-
se na consola central traseira.

100240

z
=8 [T
MAE: 200D VA

i
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3.3.2. Alimentacao DC externa

= A alimentag&o DC é fornecida através do cabo
e \ DC com a polaridade indicada.
3 e
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3.3.3. Tomadas multiplas
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Figura 3-7

Figura 3-8

A tomada multipla fornece energia apenas quando a alimentagao AC externa esta
ligada a Incubadora de Transporte. As tomadas multiplas podem fornecer 7 A de
corrente a mesma tensdo AC que a alimentagao AC externa para a ligacao de
dispositivos acessorios. O terceiro pino disponivel € um pino de terra funcional e

nao um pino de terra de protecao.
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3.3.4. Tomada de alimentagao DC
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4, VERIFICACAO ANTES DA UTILIZACAO
41.

Verificacdo antes da utilizacio

A verificagao que se segue deve ser realizada antes de cada utilizagdo por um operador
qualificado ou por pessoal de manutencéo.

4.1.1. Verificagao do funcionamento
1.

Verifique o cabo de alimentacdo AC e certifique-se de que ndo apresenta
cortes nem dobras excessivas, de que todos os pinos da ficha estdo em
bom estado e de que o cabo esta bem fixo no seu lugar. Substitua o cabo,
se necessario.

Com a Incubadora de Transporte ligada a alimentagao A, prima a roda
(Figura 3-1, item 2) para ligar a Incubadora de Transporte. A Incubadora
de Transporte realizara um autoteste a ligagéo e testara o alarme sonoro.
Certifique-se de que a barra de progresso do autoteste a ligagéo esta
visivel e que o alarme sonoro pode ser ouvido. Verifique se o icone de
alimentacao AC e o icone de alimentacio da bateria estao visiveis no
canto superior esquerdo apds a conclusao do teste.

Certifique-se de que os resultados do autoteste a ligagao, no centro de
mensagens, indicam "APROVADOQ".

Coloque uma mao dentro do lado esquerdo da camara do recém-nascido e
verifique a circulagdo de ar. Deve poder ouvir a ventoinha do lado direito
da Incubadora de Transporte.

Desligue o cabo de alimentagdo AC da Incubadora de Transporte e
verifique se o icone da bateria e a percentagem da bateria séo
apresentados no canto superior esquerdo. Verifique se a bateria esta
devidamente carregada para o transporte.
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Confirme se o ecra principal apresenta a temperatura do ar na camara do
bebé.

Se pretender utilizar a alimentagcdo DC externa, verifique o cabo de
alimentacao DC e certifique-se de que n&o apresenta cortes nem dobras
acentuadas e de que os conectores ndo estao danificados.

Ligue o dispositivo de sucgao (se aplicavel) e certifique-se de que
funciona. Desligue o dispositivo de sucg¢ao

Inspecione o colchdo e as cintas de posicionamento para verificar se
apresentam danos. Repare ou substitua, consoante necessario.

4.1.2. Verificagao da camara do recém-nascido

1.
2.

Assegure-se que a camara do recém-nascido ndo apresenta fissuras

Verifique se a junta entre as camaras e a bandeja de fluxo de ar esta no
lugar. Verifique se os anéis nos orificios de passagem dos tubos da
camara do recém-nascido estdo também no lugar.

Certifique-se de que a camara do recém-nascido esta bem fixada a
Incubadora de Transporte através dos dois fechos situados em ambas as
extremidades da camara do recém-nascido.

Certifique-se de que a camara do recém-nascido esta limpa e pronta para
o transporte.

4.1.3. Acessorios

1.

Teste o funcionamento dos outros acessoérios conforme indicado nas
recomendacgdes do fabricante.

4.1.4. Sensores e cabos

1.

Verifique se o0 sensor de oxigénio e o sensor do oximetro de pulso
apresentam danos. Substitua se necessario.

Inspecione os cabos da sonda de temperatura, o cabo do colchao
aquecido, o cabo do sensor de oxigénio e o cabo do oximetro de pulso
para verificar se apresentam desgaste ou danos. Substitua, se necessario.

5. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Esta secg¢ao contém os procedimentos de utilizagao da Incubadora de Transporte. O
dispositivo deve funcionar com uma fonte de energia externa sempre que possivel. A bateria
interna deve estar totalmente carregada antes de ser utilizado, ligando a unidade a uma fonte
de alimentacdo AC durante, pelo menos, 8 horas. Quando nio estiver a ser utilizada, a
Incubadora de Transporte deve estar ligada a uma fonte de alimentagdo AC para recarregar a

bateria.

5.1. Ligacao

O operador controla o dispositivo através da interface de utilizador, composta por um
ecra tatil e um botéo rotativo (roda). Para ligar o dispositivo, pressione a roda localizada
por baixo do ecra tatil para iniciar a sequéncia de arranque. O dispositivo executara uma
rotina de autoteste e a coluna de alarme/alerta sonoro iniciara um teste do sistema de

audio.

5.2. Autoteste a ligacao

A Incubadora de Transporte realiza um autoteste a ligagdo durante o arranque. Os
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resultados do autoteste a ligagao sdo apresentados no lado esquerdo do ecra de pré-
aquecimento. Se todos os testes forem aprovados, sera apresentada a palavra
"APROVADOQ". Se algum teste nao for aprovado, sera apresentada uma mensagem a
indicar o erro. Consulte a Secg¢ao 20 para obter ajuda na resolugéo de problemas.

5.3. Modo de pré-aquecimento

Assim que a sequéncia de arranque estiver concluida, o dispositivo entrara no modo de
pré-aquecimento. O modo de pré-aquecimento permite que o dispositivo seja aquecido
até um ponto de referéncia predeterminado e que mantenha esse ponto de referéncia
indefinidamente, ou até ocorrer uma das seguintes situagoes:

o O dispositivo entra em funcionamento normal
o O dispositivo entra no menu do administrador
o O dispositivo entra no menu de manutencgao
. O dispositivo esta desligado

O valor predefinido do ponto de referéncia do modo de pré-aquecimento é de 36,0 °C e
pode ser alterado no menu do administrador. Durante 0 modo de pré-aquecimento,
todos os alarmes e alertas ficam desativados. Nao é permitido admitir um doente no
modo de pré-aquecimento. O modo de pré-aquecimento destina-se a funcionar como
um estado de “prontidao”, garantindo que o dispositivo esta pré-aquecido e preparado

para admitir um doente.

Ecra de pré-aquecimento

Funcionalidades do ecra de
pré-aquecimento:
1. Ligar/Desligar

2. a

1. PRE-HEAT | DO NOT ADMIT PATIENT

ALL ALARMS/ALERTS DI5ABLED 31 Ch - | 2. Estado do modo de
. alimentagéao
PRE-HEAT 3. Centro de mensagens
| =SET 36,0 <\ ! _ 4. Hora (24 horas) e
temperatura ambiente
Touch To Start 5. I‘?e'sultai\dos do autoteste
) a ligacéo

6. Menu do administrador

7. Menu de manutencao

8. Temperatura de pré-
aquecimento definida

9. Temperatura do fluxo de
ar na cadmara ativa

5. 10. Poténcia do aquecedor

(0 -100%)

5.4. Menu do administrador

O menu do administrador s6 pode ser acedido através do menu de pré-aquecimento.
Para aceder ao menu do administrador, toque ou utilize a roda para realcar e selecionar
o icone do administrador. O menu do administrador € um menu protegido por palavra-
passe, destinado a ser acedido por pessoal de nivel superior para definir as preferéncias
do dispositivo. Os seguintes submenus estao presentes no menu do administrador:

. Relogio
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Limites
Registo
Config
Sobre

Oximetro de pulso (opcional)

Ecras do menu do administrador

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

CONFIG ABOUT PULSE OX

MONTH DAY YEAR

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Acesso ao menu do
administrador:

Para aceder ao menu do
administrador, toque ou utilize
a roda para realcar e
selecionar a palavra-passe de
4 digitos.

Palavra-passe do menu do
administrador: 1258

Apos introduzir a palavra-passe
correta, o dispositivo entrara no
menu do administrador.

Toque ou utilize a roda para
realcar e selecionar o icone de
retorno, caso pretenda voltar
ao ecra de pré-aquecimento.

Funcionalidades do menu do
administrador:

1. Selegbes do submenu

2. lcone de retorno

Reldgio:

Para alterar a hora e a data do
dispositivo, selecione os icones
do submenu, tocando no ecra
ou utilizando a roda.

Utilize a roda para ajustar o
valor do icone.

Confirme a alteracao do valor,
premindo a roda ou tocando no
icone selecionado.
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CONFIG

1
HIGH LiMIT R

LOW LINIT

RESTORE TO FACTORY DEFAULT? @'

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Limites de alarme:

Para alterar os limites de
alarme predefinidos do
dispositivo, selecione os
icones do submenu, tocando
no ecra ou com a roda.

Utilize a roda para ajustar o
valor do icone.

Confirme a alteracao do valor,
premindo a roda ou tocando no
icone selecionado. Intervalo de
limites de administrador:

SpO:. - Baixa 50-99, Alta 51-
100

Frequéncia cardiaca - Baixa
25-229, Alta 26-230

%0, - Minimo 18-99, Maximo
19-100

LIMITS

HIGH LIMIT §

RESTORE TO FACTORY DEFAULT?

LOW LINIT _ 10( 18 J

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Limites de alarme: Restaurar
as predefinicdes de fabrica
Para repor as predefinicdes
dos limites de alarme do
dispositivo aos valores
predefinidos de fabrica,
selecione o icone de reposigao
de fabrica, tocando no ecré ou
utilizando a roda. Ao selecionar
o icone de confirmacao, a
reposicao sera iniciada. Ao
selecionar o icone de
cancelamento, a alteracao sera
abortada.

Definicoes predefinidas de
fabrica:

SpO; - Baixa 85, Alta 100
Frequéncia cardiaca - Minima
100, Maxima 200

%0, - Minima 21, Maxima 98

ABOUT PULSE OX

DATE/TIME EC TYP P NAME DATA ACTION |
83-07 14:29:00 8188 ALE - 02_DISCONNECTED_EC 20000008 STARTED |
93-07 14:28:58 5180 ALE - SP02_CABLE_UNPLUGGED_EC 20000001 STARTED
03-07 14:28:36 8202 EVE - SYSTEM_STARTUP_EC Q0000009 STARTED |
03-07 14:27:14 8203 EVE - SYSTLM_SHUTDOWN_EC 2000000A STARTED

agelofl

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Registo de eventos:

Os eventos do sistema serao
apresentados por ordem
sequencial. As setas para cima
e para baixo podem ser
utilizadas para navegar entre
eventos mais antigos.

Os 1000 eventos mais
recentes serao armazenados
no registo de eventos.
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JMIT. CONFIG

TRENDING

PHOTOTHERAPY HEATED SUCTION

MATTRESS TEMPERATURE (“C)

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

LOG CONFIG

SERIAL NUMBER 1234
SOFTWARE REVISION 1.0.55
MANUFACTURING DATE 2020-10-12
SPO2 REVISION 2000

CONTACT US

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

LOG CONFIG

@NELLCOR

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

PRE-HEAT

Configuracao:
Para alterar os acessorios

configurados ou o ponto de
referéncia da temperatura de
preaquecimento, selecione os
icones do submenu tocando
no ecra ou com a roda.

Utilize a roda para ajustar o
valor do ponto de referéncia da
temperatura de pré-
aquecimento.

Utilize a roda para ajustar o
volume minimo do alarme
disponivel para o operador.
Confirme a alteracao do valor,
premindo a roda ou tocando no
icone selecionado.

Sobre:

O numero de série do
dispositivo, 0 numero de
revisao do software (formatado
como ‘X.Y.Z'

X = Revisao principal

Y = Revisao secundaria

Z = Revisao de corre¢ao),
sao apresentadas a data de
fabrico e a revisao de SpO;
(se configurada). As
informagdes de contacto da
International Biomedical sdo
fornecidas.

Oximetro de pulso - Nellcor
(opcional): Para alterar as
definigdes de oximetria de
pulso do dispositivo, selecione
o icone do submenu, tocando
no ecra ou utilizando a roda.
Utilize a roda para ajustar o
valor do icone.

Confirme a alteracao do valor,
premindo a roda ou tocando no
icone selecionado.

Sensibilidade:

O modo de resposta normal
reporta alteragdées na medigéo
de SpO; do doente no espaco
de 4 a 7 segundos em
condicgoes livres de
interferéncias.

O modo de resposta rapida
reporta alteragdes na medigao
de SpO; do doente em menos
de 4 segundos em condi¢des
livres de interferéncias.
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Oximetro de pulso - Masimo
(opcional): Para alterar as
definigdes de oximetria de
pulso do dispositivo, selecione
os icones do submenu,

> o tocando no ecra ou utilizando a
SENSITIVITY roda.

Utilize a roda para ajustar o
valor do icone.

= Confirme a alteragéo do valor,
SHOW PI BPMTONE  SMART TONES > premindo a roda ou tocando no
icone selecionado.

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Sensibilidade

A configuracdo do modo de sensibilidade permite ao profissional de saude adaptar a
sensibilidade da medicdo de SpO2 ao nivel de intensidade e qualidade do sinal de SpO2 do
doente no local da medigao. As opg¢des sao: Normal, Adaptativo, Detecgao de sonda desligada
(APOD) e Maximo.

Tempo médio

A funcionalidade de calculo da média permite ao profissional de saude selecionar o nivel de
visibilidade desejado para variagdes subtis no valor medido. Dependendo da gravidade do
quadro clinico do doente e da area de cuidados, por vezes sao preferiveis tempos médios mais
curtos (testes do sono) em vez de tempos médios mais longos (telemetria e recém-nascidos) e
vice-versa. A média de 8 segundos é geralmente considerada o intervalo de média mais
comum e recomendado para a maioria dos doentes, uma vez que é suficientemente curto para
permitir a visualizagdo de dessaturagdes subtis, ao mesmo tempo que é suficientemente longo
para minimizar grandes alteragdes na SpO:2 devido a dessaturagdes rapidas e transitorias.

As opcdes sao:

. 2-4

. 4-6

. 8 (predefini¢ao)
o 10

o 12

o 14

o 16

indice de perfuséo

Ao selecionar “Ligagao”, o indice de perfusao sera apresentado no ecra do operador.
Tom de BPM

Ao selecionar “Ligagao”, o som do tom de BPM sera ativado.

Tons inteligentes

Se o tom de BPM estiver ativado, ao selecionar “Ligagao” serdo ativados os tons inteligentes.
FastSat

Ao selecionar “Ligagao”, a funcao FastSat sera ativada, proporcionando uma resposta rapida e
a visualizacao de alteragdes rapidas na SpOz, dando prioridade aos dados mais recentes.
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Sair do menu do administrador:
Toque no icone de retorno
para voltar ao ecra de
preaguecimento.

Caso tenham sido efetuadas
alteragdes, sera aberta uma
caixa de dialogo antes da

CONFIG

transicao para o ecra de pré-
SAVE YOUR CHANGES AND EXIT aquecimento.
TO PRE-HEAT MODE? Ao tocar no icone de
confirmacgao, todas as
@ x alteragoes efetuadas seréo
o guardadas.
_ Tocar no icone de cancelar
ALL ALARMS/ALERTS DISABLED - nao ira guardar as a|teragﬁes
efetuadas.

5.5. Menu de manutencao

O menu de manutencgao so6 pode ser acedido através do menu de pré-aquecimento.
Para aceder ao menu de manutencgao, toque ou utilize a roda para realcar e selecionar o
icone de manutencdo. O menu de manutengédo € um menu protegido por palavra-passe,
destinado a ser acedido por técnicos autorizados pela International Biomedical. Os
seguintes submenus estao presentes no menu de manutengao:

. Relogio

o Aquecedor
o Bateria

. Registo

o Sobre

o Idioma

Ecras do menu de manutenc¢ao

Acesso ao menu de
manutencdo:

Para aceder ao menu de
manutencéo, toque ou utilize a
roda para destacar e selecionar
a palavra-passe de 4 digitos.
Palavra-passe do menu de
manutencdo: 3258 Assim que
a palavra-passe correta for
introduzida, o dispositivo
entrara no menu de
manutencdo. Toque ou utilize a
roda para realgar e selecionar
o icone de retorno, caso
pretenda voltar ao ecra de pre-
aquecimento.
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N®

CALIBRATION

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

MINUTES

MONTH YEAR

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

HEATER

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Funcionalidades do menu de
manutencéo:

1. Selegbdes do submenu

2. lcone de retorno

Relogio:

Para alterar a hora e a data do
dispositivo, selecione os
icones do submenu, tocando
no ecra ou utilizando a roda.
Utilize a roda para ajustar o
valor do icone.

Confirme a alteragao do valor,
premindo a roda ou tocando no
icone selecionado.

Calibracéo:

Para calibrar o aquecedor, a
bateria ou a sucgao do
dispositivo, selecione os
icones do submenu, tocando
no ecra ou utilizando a roda.
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HEATER CALIBRATION

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Calibracdo do aquecedor:

Calibragcao manual

Coloque uma sonda de
calibragdo 10 cm acima do
centro do colchéo.

Toque ou selecione o botao
Reproduzir com a roda para
iniciar a calibragao.
Calibragao automatica
Toque no icone “Ativar a
calibragdo automatica” para
ativar a calibracdo automatica
do aquecedor.

Certifique-se de que a sonda
de calibracdo do aquecedor
esta ligada a porta T2 no
painel de conectores. Coloque
a sonda de calibragdo no
centro do colchdo. Toque ou
selecione o botdo Reproduzir
com a roda para iniciar a
calibracéo.

DEVICEWARMING UP

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

ENTER CALIBRATION SET POINT

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Calibracéao do aquecedor:

O dispositivo aquecera a
camara a 36,0 °C. Isto
demora aproximadamente 45
minutos.

Calibragdo manual do
aquecedor: Utilize a roda para
alterar o valor no ecré para a
temperatura medida pela
sonda de calibragao.
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DEVICEWARMING UP

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Calibracéo automatica do
aquecedor:

Se a calibragao estiver dentro
de um intervalo aceitavel, o
desvio sera guardado e a
calibragao estara concluida.

BATTERY TYPE

CAPACITY (An)

BATTERY CALIBRATION

Calibracao do indicador de
carga:

Tipo de bateria

Verifique o widget “TIPO DE
BATERIA” e confirme se o tipo
esta correto.

SLA (chumbo-acido selada)
LiFePO, (fosfato de litio e
ferro)

Capacidade da bateria

Para alterar a capacidade da
bateria do dispositivo,
selecione o icone do submenu,
tocando no ecra ou utilizando a
roda.

Utilize a roda para ajustar o
valor do icone.

Confirme a alteracao do valor,
premindo a roda ou tocando no
icone selecionado.

Calibragao do indicador de
carga

Para iniciar a calibragao do
indicador de carga do
dispositivo, selecione o botao
de reproducgao, tocando no
ecra ou utilizando a roda. A
bateria deve estar totalmente
carregada antes de a
calibracao poder ser realizada.
A calibragao deve ser realizada
com 2 ou mais portas da
camara abertas.

Siga as instruc¢des no ecra.
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CALIBRATION

BATTERY TYPE CAPACITY (An)

Press retumn to CANCEL

Calibragéo do indicador de
carga: O sistema
descarregara completamente
a bateria e, em seguida,
recarrega-la-a totalmente para
medir a sua capacidade. Este
processo demorara
aproximadamente 8 horas. A
qualquer momento, ao premir
o icone de retorno, a
calibragao sera cancelada e a
capacidade predefinida
selecionada sera aceite.
Tenha em atencao que a
capacidade real pode variar
consoante a idade da bateria
€ 0 historico de descarga.

BATTERY CALIBRATION

Calibragéo do indicador de
carga:

No final da calibragao, sera
apresentada a capacidade
aproximada da bateria medida.
A capacidade da bateria sera
atualizada.

Deixe a Incubadora de
Transporte ligada a energia
externa.

LANGUAGE

Calibracéo de succao:

Para iniciar a calibragdo da
sucgao do dispositivo,
selecione o botao de
reproducédo, tocando no ecra
ou utilizando a roda.
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Calibragéo de succao:

O sistema ligara o dispositivo
de succéao e apresentara a
pressao de sucgao atual.
Aumente a pressao de sucgao
até 163 mmHg; a valvula de
alivio de succgao devera
acionar-se e reduzir a pressao
para o valor calibrado da
valvula de alivio (160 mmHg).

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

ABOUT

DATE/TIME EC TYP P NAME DATA  ACTION | Registo de eventos:

@3-07 14:29:00 8188 ALE - 02_DISCONNECTED EC 80890808 STARTED | Os eventos do sistema serao
B3-87 14:28:58 8180 ALE - SPO2_CABLE_UNPLUGGED_EC 00000991 STARTED | apresentados por ordem

RI-87 14:28:36 8202 EVE - SYSTEM_STARTUP_EC gepeondn START[D; . .
C  0000090A STARTED) sequencial. As setas para cima

€ para baixo podem ser
utilizadas para navegar entre
eventos mais antigos.

Sobre:
Sera apresentado o tempo
total de funcionamento do
dispositivo.
EISIRATON Se estiverem configurados,
A ORIBUMBENSOR serdo apresentados o tempo
SUCTION de funcionamento do colchdo
O PULSE OX aquecido, do monitor de
HEATED MATTRESS 0.0 SUCQéO e da fototerapia_
Sera apresentada a
e S configuracao de fabrica.
A in Sao disponibilizadas as

gc.com informacdes de contacto da

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED International Biomedical.

ABOUT

PHOTOTHERAPY
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Idioma:

Para alterar o idioma do
dispositivo, selecione o icone
do idioma suportado, tocando
no ecra ou utilizando a roda.
As setas de navegacéao para
cima e para baixo podem ser
utilizadas para visualizar todos
os idiomas suportados.

O idioma predefinido é o
inglés.

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED
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6.

FUNCIONAMENTO NORMAL

Para iniciar o funcionamento normal do dispositivo, toque em qualquer ponto dentro do circulo

central para sair do modo de pré-aquecimento e aceder ao ecra principal.

# [i] PRE-HEAT | DO NOT ADMIT PATIENT
: ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Sell Test Results:

b PRE-HEAT

'=sET 360

Touch To Start

Figura 6-1

Ecra principal

REFERENCE DATA
RECORDIMG

MESSAGE
CENTER TEMP

POWER SOURCE REFERENCE
[ACTIVE) TEMP

POWER OMN/OFF

HOME SCREEN ICON:
%Sp02

HOME SCREEN ICON:
HEART RATE

HOME SCREEN ICON:
HOXYGEN

HOME SCREEN ICON:
TEMP & OFTIONS

Figura 6-2

6.1. Navegacao no ecra principal

TIME (24 HR) AND
AMBIENT TEMPERATURE

HOME SCREEM ICON:
0BS LIGHTS

HOME SCREEM ICON:
TIMERS

HOME SCREEN ICON:
SCREEN LOCK/
BRIGHTMESS

A navegacao no ecra principal pode ser feita tocando no ecra ou destacando e
selecionando um icone com a roda. Como regra geral, se o icone for circular, pode ser
selecionado tocando no ecra. A roda funciona como um mecanismo alternativo para
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navegar no ecra principal e selecionar o icone pretendido. No entanto, a roda n&o
permite aceder ao centro de mensagens nem a quaisquer icones localizados na parte
superior do ecra. A posi¢ao da roda pode ser determinada pelo cursor amarelo que
destaca cada icone selecionavel. O cursor desaparecera apos 10 segundos de
inatividade e reaparecera assim que a roda for acionada novamente. Os icones ficardo
destacados a laranja para indicar ao operador que foi feita uma selegdo. Embora os
icones possam ser selecionados tocando no ecra, as alteragdes de valores s6 podem
ser feitas girando a roda.

Navegacao com a roda - Rotagao no sentido| Navegacdo com a roda - Rotacéao no
horario sentido anti-horario

!=sET 360"

36. 1

3 ;

Figura 6-3 Figura 6-4

Estados do icone

Estado do cursor destacado:
O cursor amarelo oferece ao operador uma indicagao
visual da localizac&o da roda.

Estado de selecao confirmado:

Os icones ficarao destacados a laranja para indicar ao
operador uma confirmacao visual de que o icone foi
selecionado. O estado de selegdo confirmado é
momentaneo e o icone ira mover-se para o estado
seguinte.

Estado de manipulac&o de valores:

Se um valor ou icone estiver destacado a laranja,
representa uma variavel que pode ser alterada, girando a
roda. Os valores s6 podem ser alterados girando a roda.

Estado de desativacdo pelo operador:

O operador tem a possibilidade de desativar
determinadas funcionalidades do dispositivo, mas nem
todas as funcionalidades podem ser desativadas. As
funcionalidades que podem ser desativadas estao
listadas abaixo. Para desativar a funcionalidade,
mantenha o icone premido durante, aproximadamente,
2 segundos. Para ativar a funcionalidade, toque no
icone ou destaque-o e selecione-o0 com a roda.

Monitor de SpO2, monitor de frequéncia cardiaca,
monitor de %02
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Estado de desconex&o pelo operador:

Se o operador desligar um cabo associado a essa
funcao, o icone passara para o estado de desconexao
pelo operador. As funcionalidades que podem ser
desligadas estao listadas abaixo.

Luz de observacao, luz de fototerapia, colchao aquecido,
monitor de SpOz2, monitor de frequéncia cardiaca,
monitor de %02

Estado de submenu:

Assim que o operador selecionar um icone, este entrara
no estado de submenu. O estado de submenu permite
ao operador fazer alteragdes ativas na funcionalidade.
O estado de submenu pode ser identificado pela
presenca do icone “X”.

Uma vez dentro de um estado de submenu, a roda é o
unico método de navegagao e manipulagdo, com uma
Unica excecgao. A qualquer momento, o operador pode
tocar no icone “X” para sair do submenu e

regressar ao estado anterior.
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6.2. Funcionamento térmico

Interface do utilizador - Detalhes do controlo térmico

1) Temperatura T1 (primaria)

2) icone do modo controlado por ar

3) icone do modo controlado por servo
4) Poténcia do aquecedor (0-100%)

5) Temperatura T2 (referéncia)

6) Temperatura definida

7) Temperatura ativa (camara ou doente)
8) licone de temperatura ativa (camara

ou doente)
Navegacgao no controlo térmico
360 & 36.3%
] 1
Assim que o circulo térmico for selecionado ' = SET 36 0“‘-:: 12
tocando no ecré ou com a roda, aparecera um E

“X” azul na parte superior e um anel laranja °c

permanecera a volta do circulo para indicar ao
operador que se encontra no submenu
térmico. A roda permite ao operador navegar
pelo submenu até ao local desejado. Os
icones circulares, como os

dois modos e o “X, podem ser tocados. A
navegagao prosseguira para os icones
opcionais na parte inferior do circulo térmico,
caso estejam instalados e ativados.
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6.3. Descricdo do sistema de controlo térmico

A Incubadora de Transporte possui dois métodos para controlar e manter a
temperatura num ponto de referéncia selecionado pelo operador: modo controlado
por ar (manual) e modo controlado por servo (bebé).

e O modo de controlo por ar (manual) controla a temperatura dentro da camara
do bebé, comparando a medicédo da temperatura do sensor de temperatura do ar
interior na cAmara com uma temperatura de referéncia. A temperatura de
referéncia é definida manualmente pelo operador. Quando se opera no modo ar
(manual), tanto T1 (recomendado como sonda de temperatura na pele do bebé)
como T2 (sonda de temperatura secundaria opcional) s&o apenas leituras de
temperatura de referéncia e NAO influenciam a temperatura dentro da caAmara do
bebe.

e O modo de controlo por servo (bebé) controla a temperatura dentro da
camara do bebé com base nas medicdes do sensor de temperatura da pele
ligado a porta T1 da incubadora (e em contacto com a pele do bebé). No modo
de controlo por servo (bebé), a temperatura medida pelo sensor de temperatura
da pele (T1) é apresentada dentro do grande circulo de controlo térmico. Quando
operar no modo de controlo por servo (bebé), o sensor T1 deve estar ligado,
caso contrario a incubadora voltara ao modo de controlo por ar (manual). O
algoritmo de controlo da incubadora utiliza a temperatura do bebé (obtida pelo
sensor T1) para ajustar automaticamente a temperatura do ar dentro da
incubadora, de forma a manter o doente a temperatura desejada (definida pelo
operador). O sistema efetua ajustes graduais na poténcia do aquecedor com
base na informacao em tempo real fornecida pelo sensor de temperatura T1.

o Adverténcia: Utilize o modo de controlo por servo (bebé) apenas quando
o dispositivo se encontrar num ambiente térmico estavel.

T1 é a sonda principal de controlo de temperatura e € necessaria para o funcionamento
no modo de controlo por servo. T2 € apenas uma temperatura de referéncia e ndo é
necessaria para o funcionamento em nenhum dos modos. T2 esta sempre posicionado
fora do circulo térmico para representar visualmente ao operador que se trata de uma
temperatura de referéncia e que nao contribui para o sistema de controlo térmico. Se o
sistema for colocado no modo controlado por ar, T1 (se estiver ligado) também sera
posicionado fora do circulo térmico para indicar visualmente ao operador que esta a
funcionar como temperatura de referéncia e que nao contribui para o controlo térmico no
modo controlado por ar. Durante o modo controlado por servo, T1 sera posicionado
dentro do circulo térmico e representado pela medi¢cdo de temperatura ativa de maior
valor. A transicao entre cada modo exige que o operador confirme o ponto de referéncia
da temperatura imediatamente ap6s a mudanca de modo.

6.4. Configuracéo

No modo controlado por ar, a Incubadora de Transporte emitira um alarme se a
temperatura da cAmara se desviar mais de 1,5 °C do valor definido.

No modo controlado por servo, a Incubadora de Transporte emitira um alarme se a
temperatura do bebé (T1) se desviar mais de 0,7 °C do valor definido.

Se um alarme estiver ativo, o valor da temperatura ativa mudara de cor e sera
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apresentada uma mensagem de alarme no centro de mensagens.
6.4.1. Sondas de temperatura da pele

T1 - A sonda de temperatura da pele da International Biomedical é utilizada para
monitorizar a temperatura do bebé e para fornecer informacgdes ao sistema de
controlo da Incubadora de Transporte. Selecione um local apropriado para a
monitorizagéo, de acordo com as praticas médicas atualmente aceites.

T2 - A sonda de temperatura da pele da International Biomedical € utilizada para
fornecer uma segunda medi¢ao da temperatura do bebé ao operador. Esta
temperatura ndo € utilizada pelo sistema da Incubadora de Transporte para
qualquer tipo de controlo.

Operacao de controlo térmico - Modo de controlo por ar (manual)

I =SET 36,07

Toque ou utilize a roda para
selecionar o circulo central e entrar no
submenu.

10

100 ¥ 200

21

18 ¥ 98

Um “X” azul aparecera na parte
superior do circulo e um anel laranja a
volta do circulo. Uma vez no submenu
térmico, o cursor ficara, por
predefinicdao, no valor da temperatura
definida.

I — °c
Utilize a roda para selecionar o valor 'SET
da temperatura definida. O valor ficara
destacado a laranja e podera agora
ser alterado pelo operador com a
roda.
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Assim que o ponto de referéncia
desejado for atingido, o operador
pode selecionar com a roda para
confirmar e aceitar o valor.

| =seT [3610°

¥:36.0

59 =& 200 -

—

2 ﬂ 1 ':ﬁ I VAC

No caso de o modo de ar ser
utilizado por um periodo
prolongado, deve ser utilizada uma
sonda de temperatura da pele para
monitorizar de perto a temperatura
do doente. O modo de ar nédo
ajusta automaticamente a poténcia
do aquecedor com base na
temperatura do bebé; por isso,
recomenda-se a monitorizacao
constante da temperatura do
doente.

A temperatura da cAmara é
apresentada no icone principal, no
centro do ecréa principal.

62

59 T 2DD

20

18 ®5 98
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Operacao de controlo térmico - Modo de controlo por servo (bebé)

S0l
=R

98 I & o
— & SET ¢
S 34.7
. °c
Toque ou utilize a roda para e
selecionar o circulo central e entrar no 1'10 ; 34 4
submenu térmico. B .
100 & 200 , 13 ~

21

18 ¥a 98

Um “X” azul aparecera na parte
superior do circulo e um anel laranja
aparecera a volta do circulo. Uma vez
no submenu térmico, o cursor ficara,

110
por predefini¢cdo, no valor da o
temperatura definida.

! & seT [B76C
Utilize a roda para selecionar o valor
da temperatura definida. O valor ficara
destacado a laranja e podera agora
ser alterado pelo operador com a
roda.
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Assim que o ponto de referéncia
desejado for atingido, o operador
pode selecionar com a roda para
confirmar e aceitar o valor.

Certifique-se de que a sonda de
temperatura da pele esta
devidamente fixa. Uma sonda de
temperatura secundaria pode ser
utilizada para fornecer informacgdes
adicionais sobre a temperatura do
doente.

A temperatura medida do bebé é
apresentada no icone principal no
centro do ecra.

I3?.sff____'jrx i

"y

@

| #5€7{365"

¢

B
9 VAC

136.4

samsn
OFF
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Transicao do modo controlado por ar para o modo controlado por servo

Toque ou utilize a roda para
selecionar o circulo central e entrar no
submenu.

! =SET 36,0

Toque no icone circular do modo
servo ou utilize a roda para o destacar

e selecionar. :

60 ™ 200

21

18 ™= o8
O icone do modo servo ficara laranja ¢
para confirmar a selecéo e o valor da
temperatura T1 passara de fora do 8%
circulo para o valor da temperatura 98 _B= 4 1, seT[3657]
ativa dentro do circulo. 9 % 9 —
O icone abaixo do valor da o -
temperatura ativa e o icone junto ao 3 6 4
valor da temperatura definida mudam 110 E
para representar T1 e o modo de Jn S ‘X
controlo por servo. O icone de :
controlo por ar esta agora inativo e a 21

cinzento. A temperatura da cadmara
desloca-se para uma posi¢ao de
referéncia fora do circulo.

18 ™= 98

Assim que o modo for selecionado, ' Mode Change — Set Temp
sera apresentado um alerta no centro ,’;-:r
de mensagens com a mensagem 37.8% 36.9%

“Mudanca de modo - Definir
temperatura”. O valor da temperatura
definida esta agora destacado e pode
ser alterado. Assim que o valor da
temperatura desejada for apresentado,
selecione o valor com a roda para
confirmar e guardar a temperatura
definida.

Agora o sistema esta a funcionar no
modo de controlo por servo.

zSET ‘T2

N.° peca 715-0178, Rev. A -53 -



Transicao do modo controlado por servo para o modo controlado por ar

37.8% " X
| &ser

36.4

o
S ——

Toque ou utilize a roda para
selecionar o circulo central e entrar no
submenu.

&

¥

36.1°% P 36.5%

! #SET 362 12
Toque no icone circular do modo de ar
ou utilize a roda para o destacar e
selecionar.

O icone do modo de ar ficara laranja
para confirmar a selecéo e o valor da
temperatura ativa representa agora a
temperatura atual da camara. O valor
da temperatura T1 desloca-se do
interior do circulo para uma posig¢ao
de referéncia fora do circulo. O icone
abaixo do valor da temperatura ativa e
0 icone junto ao valor da temperatura
definida mudam para representar o
modo de ar. O icone de controlo por
servo esta agora inativo e a cinzento.

Assim que o modo for selecionado, Mode Change — Set Temp

sera apresentado um alerta no centro . ) Pw
de mensagens com a mensagem R 36.0% X 36.3%

“Mudanca de modo - Definir ~So 'ATLG V= gpr ‘T2

temperatura”. O valor da temperatura o¢

definida esta agora destacado e pode

ser alterado. Assim que o valor da

temperatura desejada for apresentado, — g
selecione o valor com a roda para T
confirmar e guardar a temperatura

definida. 20

Agora o sistema esta a funcionar no
modo de controlo por ar.
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6.5. Admissao de um doente
Quando estiver pronto para admitir o doente, toque ou selecione o icone “Tocar para
Iniciar” no centro do ecra de pré-aquecimento e o sistema entrara no modo de
funcionamento normal. Ignore este passo se o dispositivo ja estiver em funcionamento
normal.

AVISO: Nao admita o doente no modo de pré-aquecimento.

Antes de admitir o doente, selecione e confirme o modo de controlo térmico e defina o
valor da temperatura.

ADVERTENCIA: Apds a admissdo do doente, ndo devem ser efetuados ajustes nos
parametros de funcionamento do dispositivo, a menos que seja
necessario.

Passos para admitir um doente

Rode os dois fechos da porta principal da
camara, localizados nos cantos superiores
da porta principal. Rode cuidadosamente a
porta principal da cAmara para baixo até a
posicao aberta.

NOTA: Segure na porta principal
enquanto a abre, para evitar
que esta se balance contra o
dispositivo e cause danos.

Pressione a alavanca de libertagao
vermelha e deslize a bandeja do doente
para fora da camara até que fique
bloqueada na sua posicao.

NOTA: Veréa duas alavancas
vermelhas em cada
extremidade da bandeja a
mudarem de uma posigéo
horizontal para uma
posicdo mais vertical
quando estdo bloqueadas.

Coloque cuidadosamente o doente no
centro do colchdo com a cabeca na posigao
desejada.
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Empurre a bandeja do doente de volta para
o interior da camara até que fique
bloqueada na sua posicao. Certifique-se de
que a bandeja esta bloqueada, puxando-a
suavemente na sua diregao para verificar se
o bloqueio é correto.

Ligue o conector da sonda de temperatura a
porta de temperatura adequada, T1 ou T2,
no painel de conectores do doente. Passe o
cabo e o sensor pelo anel de passagem
inferior e aplique o sensor da sonda de
temperatura no doente.

Para aplicar o sensor de temperatura:
Limpe a zona de fixagdo com alcool ou
agua morna antes de fixar o sensor.

Fixe o sensor a parede abdominal anterior.

6.5.1. Instalacio e aplicacido das cintas de posicionamento do doente

O objetivo desta cinta é evitar quedas acidentais do recém-nascido da
incubadora. Esta cinta nao foi concebida como um dispositivo de retengao
homologado pelo DOT [Ministério dos Transportes] e ndo oferece qualquer
prote¢cdo em caso de acidente de viagao ou de avido, nem em caso de
desaceleracao brusca. Este dispositivo deve ser considerado pelo utilizador
apenas como um auxiliar de posicionamento. Nao se destina a ser um
dispositivo de retencédo do corpo, nem na totalidade nem em parte. A melhor
protecao para o bebé advém da observacao continua do doente durante a
utilizacao do produto. Este produto nao é estéril. Nunca o aplique diretamente
sobre a pele do doente. Coloque um cobertor ou outro material protetor entre a
cinta e a pele do doente.
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Passos para aplicar as cintas de posicionamento do doente
Retire dois (2) pares de cintas da embalagem de plastico.

Puxe todas as abas para verificar se estdo intactas. Nao as utilize se estiverem danificadas.

Ligue as duas secgdes da cinta, que tém duas abas cada uma, a dois orificios de fixagao
distintos na parte de tras da bandeja da cama, no interior da incubadora. Posicione de
acordo com o tamanho do doente.

Ligue as duas cintas restantes (com apenas uma aba cada) aos respetivos orificios de fixagao
na parte frontal da bandeja da cama.

Ao prender a aba da cinta pelo orificio e de volta a espuma, certifique-se de que o
material de fixagdo do velcro estd em contacto total com o material da espuma e
pressionado firmemente para uma aderéncia maxima.

As cintas opostas podem agora ser fixadas transversalmente no doente, em linha reta ou
cruzadas para formar um padrao em “X”. Pressione firmemente a aba de velcro contra o
material de espuma.

ADVERTENCIA: As cintas de posicionamento sdo concebidas para serem
descartadas apods utilizagdo num unico doente. A lavagem e a
reutilizagdo deste produto podem colocar doentes posteriores

em risco de:

. Irritacao cuténea (degradagéao do material ou retengao de
sabdes e produtos quimicos)

o Infegéo viral, bacteriana ou fungica

. Quedas devido ao enfraquecimento do material de

fixagéo e do tecido de base

ADVERTENCIA: Mantenha todo o material da cinta de posicionamento afastado
da zona do pescogo do doente. O aperto da cinta ndo deve
impedir, de forma alguma, a expansao toracica.

7. CENTRO DE MENSAGENS
7.1. Indicadores

Percentagem de carga da bateria

Ao tocar no icone de alimentagao,
sera apresentada a percentagem
atual de carga da bateria,
arredondada para o 5% mais
préximo. Se a bateria ndo estiver
configurada, a percentagem de carga
da bateria ndo € apresentada.
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100249 |

A percentagem de carga da bateria
sera apresentada sobre o botao de
desligar durante 3 segundos.

36.3%
i12

Se o dispositivo estiver a armazenar
dados na chave de dados, é
apresentado o icone de
armazenamento de dados.

O dispositivo apresenta um reldgio de
24 horas no canto superior direito. O
relégio pode ser configurado através
do menu do administrador ou do menu el
de manutencgéo. S

20
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7.2. Desligar o dispositivo

Botoes fisicos

Mantendo a roda de codificagao pressionada
durante 10 segundos, o dispositivo sera
desligado.

Acessivel a partir da consola central traseira,
manter o botdo de reinicializacdo premido
durante 5 segundos desligara o dispositivo.

;in 1-'“'\!; jﬂ @

~ oi0l

83

81 = 99

Ao tocar no icone de desligar, sera apresentado
um menu de dialogo.

62

59 %= 200

20
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POWER OFF

®® =

77 ™ 99

Q
- c
Ao tocar no icone de cancelar (X), o operador
regressara ao ecra anterior. 62 =

[ =sET 360"

60 = 200

POWER OFF

@ X

Ao tocar no icone de aceitar, o dispositivo sera
desligado.

POWER OFF

X @/
s =5ET 360°

a
_ c
Ao tocar no icone de pré-aquecimento, o =
dispositivo entrara no modo de pré-aquecimento. “

-,

8. INFORMACOES GERAIS SOBRE ALARMES

A Incubadora de Transporte NxtGen esta equipada com um volume de alarme ajustavel pelo
operador.

Ao reiniciar a Incubadora de Transporte, ou se a alimentacido da Incubadora de Transporte for
interrompida durante mais de 15 minutos, todas as definicbes de alarme do operador serao
repostas para os valores predefinidos pelo administrador.

8.1. Tipos de alarme

Os operadores e os profissionais de saude devem ser treinados para reconhecer e
responder adequadamente a cada tipo de sinal audivel ou padrao sonoro. A coluna sera
testada automaticamente a cada arranque. Uma lista completa de alarmes e alertas
pode ser encontrada no Anexo D.
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Alarme de nivel alto:

Se ocorrer uma situagao de alarme
de nivel alto, a mensagem de alarme

sera apresentada no centro de —— ! =sET 380"
mensagens. A barra de alarme
piscara a vermelho. O parametro que
se encontra em estado de alarme
ficara vermelho e, se o alarme de g0 % 208
nivel alto estiver associado a um
limite de alarme configuravel pelo i
operador, o limite de alarme também 21
ficara vermelho. i

Alarme de nivel médio:

Se ocorrer uma situagao de alarme de
nivel médio, a mensagem de alarme
sera apresentada no centro de
mensagens. O centro de mensagens
apresentara um contorno amarelo
intermitente com uma tonalidade
amarela. O parametro que se 6
encontra em estado de alarme ficara 60 200
amarelo e, se o alarme de nivel médio ;
estiver associado a um limite de "
alarme configuravel pelo operador, o 21
limite de alarme também ficara =
amarelo.

Alarme de nivel baixo:

Se ocorrer uma situagao de alarme de
nivel baixo, a mensagem de alarme
sera apresentada no centro de
mensagens. O centro de mensagens
apresentara um contorno amarelo. Se
o alarme de nivel baixo estiver
associado a um limite de alarme
configuravel pelo operador, o valor %0
medido e o limite de alarme ficarao 21
amarelos. 18 % o8

=SET 36,07

60 ™5 300

o

B0 5 99

Alerta: ! =sET 360%

Se ocorrer uma situagao de alerta, a

i °c
mensagem de alerta sera Y !
apresentada no centro de 62 =
mensagens, acompanhada do 60 " 200 g ;

simbolo de alerta predefinido. 2 P
2':'[ @ g e

18 = 08
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8.2. Menu suspenso de alarmes

Chamber Cold - Check Baby

1. [cone do menu suspenso de
alarmes:
Se varios alarmes ou alertas
estiverem a ser acionados
simultaneamente, o icone de menu
suspenso de alarme (+) aparece no
canto direito do ecra.

Chamber Cold - Check Baby o +

‘—:K:HPRIORJTYAURM
Toque no icone do menu suspenso de . i 36-.1;3! MEDIUM ALARM
alarmes (+) para visualizar até 8 i =SET 38.0° (0 cowpmommavam )
alarmes e alertas adicionais. Cada °c b e’
alarme tera um simbolo colorido junto & ——
da sua mensagem para indicar a 62 |
prioridade. Os alertas n&o teréo 60 ¥ 200 ' : :
qualquer simbolo ao lado da : S

% 0,

mensagem. 21 =) -

18 ¥i 98
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8.3. Pausa do alarme sonoro

Chamber Cold - Check Baby

1. Icone do alarme sonoro:
Para pausar um alarme ativo, toque
na barra de alarme.

O icone de pausa de audio sera
apresentado a direita da mensagem de
alarme para indicar que o alarme
sonoro esta em pausa.

O alarme sonoro terminara de
reproduzir o alarme sonoro atual e,

em seguida, fara uma pausa.

Toque na barra de alarme para
retomar a reproducéo do alarme
sonoro. Se ocorrer outro alarme
enquanto o som do alarme ativo
estiver em pausa, o som do alarme
voltara a ser reproduzido.

A duracdo da pausa do som do alarme
€ especifica para cada alarme e é
definida na tabela de alarmes

8.4. Erro técnico

Se ocorrer um erro que torne o
dispositivo inseguro para utilizagao,
sera apresentado um ecra de erro
técnico. O sinal sonoro de erro técnico
soara até que o dispositivo seja
desligado ou reiniciado através do
botédo de reinicializagéo situado na
consola central traseira.
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8.5. Verificacdo de alarme

O funcionamento do sistema de alarme deve ser verificado, pelo menos, anualmente,
utilizando os métodos abaixo.

O alarme sonoro (altifalante) sera testado automaticamente sempre que a Incubadora
de Transporte for ligada.

8.5.1. Teste dos alarmes de temperatura

Alarme Prioridade Modo Método
Coloque a sonda T1 na
Bebé frio - Verifique o . Incubadora de Transporte e
. Média Modo servo .
bebé altere o ponto de referéncia
para 0,8 °C acima de T1.
Coloque a sonda T1 na
Incubadora de Transporte e

Bebé frio - Verifique o

bebé Alta Modo servo altere o ponto de referéncia
para 1,3 °C acima de T1.
Coloque a sonda T1 na

Bebé quente - Verifique o Média Modo servo Incubadora de Transporte e

bebé altere o ponto de referéncia
para 0,8 °C abaixo de T1.
Coloque a sonda T1 na
Incubadora de Transporte e

Bebé quente - Verifique o

. Alta Modo servo .
bebé altere o ponto de referéncia
para 1,3 °C abaixo de T1.
Ligue a sonda de Baixa Modo servo Desligue T1 da Incubadora de
temperatura Transporte.
Deixe o alarme da sonda de
Sem sonda de . Média Modo servo | temperatura ativo durante,
temperatura - Saia do aproximadamente, 1 minuto.
modo servo
Camara quente - Aju_ste a cAélmara para _3_6 °C.
Verifique o bebé Média Modo de ar Deixe a camara eStab"'ZaF-
Altere o ponto de referéncia para
34,4 °C.
Camara quente - Com a camara ainda a 36 °C,
Verifique o bebé Alta Modo de ar | altere o ponto de referéncia para
33,9 °C.
R . o Ajuste a camara para 35 °C.
g?)rgs(ga fria - Verifique Média Modo de ar Deixe a camara estabiIAizar.
Altere o ponto de referéncia
para 36,6 °C.
Camara fria - Verifique Com a camara ainda a 35 °C,
0 bebé Alta Modo de ar | altere o ponto de referéncia para
37,1 °C.

8.5.2. Teste dos alarmes de SpO:

Para assegurar que o oximetro de pulso esta a gerar as indicagdes de alarme
devidas, proceda da seguinte forma:

1. Depois de o sensor estar ligado a fonte do doente (operador ou simulador),
verifique se os alarmes do doente estao a funcionar, definindo os limites de
alarme maximo e minimo de SpO:2 e frequéncia cardiaca para valores
superiores as leituras do doente.
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2.

a. Deve soar um alarme sonoro.

b. Deve ser apresentada uma mensagem de alarme no centro de
mensagens no ecra.

Verifique se os alarmes do sensor estdo a funcionar.
a. Remova o sensor do doente.

I. Deve ser apresentada uma mensagem de alerta no centro
de mensagens no ecra.

b. Desligue o sensor da Incubadora de Transporte.

ii. Deve ser apresentada uma mensagem de alerta no centro de
mensagens no ecra.

8.5.3. Teste dos alarmes de O:2

Para assegurar que o monitor de oxigénio ambiente esta a gerar as indicagbes de
alarme devidas, proceda da seguinte forma:

1.

Depois de posicionar o sensor de oxigénio na area que se pretende
monitorizar, verifique o funcionamento dos alarmes fora-do-intervalo,
definindo limites de alarme maximo e minimo para o oxigénio fora das
leituras de oxigénio da area.

a. Deve soar um alarme sonoro.

b. Deve ser apresentada uma mensagem de alarme no centro
de mensagens no ecra.

8.5.4. Teste dos alarmes do colchao aquecido

Para assegurar que o colchdo aquecido esta a gerar as indicagbes de alarme
devidas, proceda da seguinte forma:

1.

Ligue o colchdo aquecido a tomada e ligue-o. Desligue o cabo do colchao
aquecido do conector no compartimento do cabo.

a. Deve soar um alarme sonoro.

b. Deve ser apresentada uma mensagem de alarme no centro de
mensagens no ecra.

Ligue o colchdo aquecido a tomada e ligue-o. Utilizando um soprador
térmico, aqueca o centro do colchao até que o alarme de erro do colchao
seja ativado.

a. Deve soar um alarme sonoro.

b. Deve ser apresentada uma mensagem de alarme no centro de
mensagens no ecra.

9. ARMAZENAMENTO DE DADOS

9.1. Introducao

O dispositivo pode armazenar determinados dados numa chave de dados removivel.

O sequinte pode ser registado na chave de dados:

Ligagao, desligacao, sonda do doente T1, sonda do doente T2, temperatura
definida, modo de controlo, temperatura do ar da camara, valor de SpO2, frequéncia
cardiaca, %02, estado da fototerapia (ligado/desligado), estado do colchdo aquecido
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e alarmes ativos.

Se o armazenamento de dados atingir a sua capacidade maxima, os dados mais antigos
serao sobrescritos pelos dados recebidos. O armazenamento de dados sera mantido
quando o dispositivo for desligado ou apés uma falha total de energia.

9.2. Configuragéo

1. Tomada para chave de dados:
Introduza a chave de dados (suporte
digital removivel) na tomada para chave
de dados localizada na consola central
traseira.

9.3. Funcionamento geral

Se o dispositivo estiver a armazenar
dados na chave de dados, o icone de
armazenamento de dados é
apresentado no ecré principal, no -
centro de mensagens. St

20

10. OXIMETRO DE PULSO (OPCIONAL)

10.1. Introducédo

A Incubadora de Transporte NxtGen é compativel com as tecnologias Nellcor® ou
Masimo® SpQOz2. O operador deve consultar as instrugbes do sensor para utilizagdo a fim
de assegurar que esta a ser utilizado o sensor apropriado. Além disso, s6 devem ser
utilizados os sensores Masimo com o0 oximetro de pulso da Masimo e os sensores
Nellcor com o oximetro de pulso da Nellcor.

A opcéao de oximetro de pulso destina-se apenas a ser utilizada sob prescricdo médica
como monitorizagado continua e ndo invasiva da saturagao arterial de oxigénio (SpOz2) e
da frequéncia cardiaca de doentes pediatricos e neonatais, durante condi¢des de
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repouso e movimento, e para doentes com difusdo boa ou deficiente.

Esta secg¢ao contém informacdes sobre a funcionalidade opcional da oximetria de pulso.
O oximetro de pulso s6 deve ser operado por pessoal qualificado ou sob a supervisdo
de pessoal qualificado. O manual, os acessorios, as instrucdes de utilizacao, todas as
informacdes de precaucao e as especificagdes devem ser lidos antes da utilizagdo. Para
uma descricao completa dos alarmes e alertas associados ao sistema do oximetro de
pulso, ver o Anexo D.

10.2. Teoria de funcionamento da oximetria de pulso

A opcéo integrada de oximetria de pulso da Incubadora de Transporte apresenta a
saturagao funcional de oxigénio com base em varios principios fundamentais:

. A absorgao de luz vermelha e infravermelha (espectrofotometria) pela
oxiemoblogina e desoxiemoglobina

o A alteragao do volume de sangue arterial nos tecidos (e consequentemente a
absorgao da luz pelo sangue) devido a alteragdes da pulsagéao (pletismografia)

. A absorvancia variavel do sangue venoso durante anastomoses arteriovenosas
contribui para o ruido durante a pulsacao

Porque a oxiemoglobina e a desoxiemoglobina diferem em termos de absorgéo
luminosa, a quantidade de luz vermelha e infravermelha absorvida pelo sangue esta
relacionada com a saturagao do oxigénio na hemoglobina. Os oximetros de pulso
suportados pela Incubadora de Transporte, o Masimo SET® e o Nellcor OxiMax,
decompdem os sinais de absorvancia pulsatil vermelhos e infravermelhos num sinal
arterial mais um componente de ruido, e calculam a relagao entre os sinais arteriais. A
relagcao entre os dois sinais de pulsacao arterial-absorvancia acrescentada € utilizada
para encontrar a saturagao de oxigénio numa equagao empiricamente derivada no
software do oximetro de pulso. Podem ser empregues diferentes sensores de oximetria
de pulso com o sistema. O operador deve consultar as instrucées do sensor para
utilizacdo a fim de assegurar que esta a ser utilizado o sensor apropriado. Além disso,
s6 devem ser utilizados os sensores Masimo com o oximetro de pulso da Masimo e os
sensores Nellcor com o oximetro de pulso da Nellcor. Os dados de precisdo do sensor,
encontrados no Anexo A, sao baseados em estudos com sangue humano, nos quais
foram comparados valores obtidos de voluntarios adultos saudaveis em estados de
hipoxia induzida em condi¢gdes de movimento e sem movimento com um cooximetro de
laboratério.

Leituras de SpO2 incorretas podem ser causadas por variados motivos, incluindo, pelo
menos, os seguintes: Interferéncia de substancias, como a carboxiemoglobina e a
metemoglobina (isto €, aumento do SpO2 aproximadamente igual a quantidade de
carboxiemoglobina presente).

o Pigmentos ou quaisquer substancias que contenham pigmentos que alterem a
pigmentacdo habitual do sangue

J Anemia grave

. Movimento excessivo do doente

o Pulsacdes venosas

o Posicionamento de um sensor numa extremidade com uma manga de pressao

arterial, cateter arterial ou linha intravascular
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. Utilizagao durante a desfibrilhagéo (temporario)

A medicao da frequéncia cardiaca baseia-se na detecéao ética da pulsacao do fluxo
periférico e, por conseguinte, podera nao detetar arritmias. O oximetro de pulso nao
deve ser utilizado como substituto ou em vez de exames de arritmia a base de ECG.

10.3. Configuracao

Instalar o cabo do oximetro de pulso

Localize o cabo de SpO: e o sensor do cabo de SpO..

Retire o sensor do cabo de SpO: da embalagem e ligue-o a extremidade do cabo etiquetada
com a indicagao “Sensor”.

Ligue a outra extremidade do cabo ao conector de SpO:, situado na parte superior central do
painel de conectores.

10.4. Funcionamento geral

Painel de conectores - Conector de oximetria

Interface do utilizador - Oximetro de de pulso (Masimo ou Nellcor)

pulso

X

1=set[3607] N

.35.9

-5
OFF

Estados de funcionamento de SpO2

Funcionamento normal

(1) Valor medido de SpO:2

(2) Intensidade do sinal

(3) Limites de alarme MAX. e MiN. de %SpO:2

(4) Valor medido da frequéncia cardiaca (BPM)

(5) Indicador dindamico da frequéncia cardiaca

(6) Limites de alarme MAX. e MiN. da
frequéncia cardiaca

157

6 100 ¥a 200

o

N.° peca 715-0178, Rev. A - 68 -



X % Sp0,

298

Submenus 76/va 99
(7) Saida do submenu (%SpOz2)
(8) Cursor do submenu

(9) Saida do submenu (PR) X
(10) Cursor do submenu

157

1100)va 200

Operador desativado

Este icone representa o estado de
desativacao do sistema de SpO2pelo
operador. O sistema de SpO:2 pode ser
desativado, mantendo premido o

icone de %SpO2 ou o icone de frequéncia
cardiaca durante 2 segundos; o simbolo a
direita aparecera em ambos os locais. Para
ativar o sistema de SpOz, toque no icone de
%SpO2 ou no icone de frequéncia cardiaca.

Cabo/Sensor desligado

Se o cabo ou sensor de SpOz2for desligado, o
sistema de SpO:z entrara automaticamente no
estado de cabo/sensor desligado e sera
apresentado o alerta “Ligar o cabo de SpO2”
no centro de mensagens. Assim que o cabo
e o sensor de SpOz2forem ligados, o sistema
de SpO2zentrara automaticamente em
funcionamento normal. Se mantiver premido
o icone de %SpO:zou o icone de frequéncia
cardiaca enquanto estiver no estado
desligado, o sistema de SpO:2 passa para o
estado desativado pelo operador e cancela
quaisquer alarmes de SpO: ativos.
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Sinal inadequado

Se o sensor de SpO2nao conseguir detetar um
sinal adequado do doente, os visores
mostrarao “---”

50 Ya 200

10.5. Definicdo dos limites de alarme - %SpO2

Toque ou destaque e selecione o icone
%SpOa.

X

Selecione o limite de alarme minimo de 98
%SpO0s2. :
[76)va 99

s
Gire a roda no sentido anti-horario para %500,

diminuir o limite de alarme minimo ou no 98
sentido horario para o aumentar. Pressione a et
roda para confirmar. 75 ¥z 99

% Sp0,
Selecione o limite de alarme maximo de 98
%SpOz. S

76 ¥a99)

% SpO,

98

76 v2 98

Gire a roda no sentido anti-horario para
diminuir o limite de alarme maximo ou no
sentido horario para o aumentar. Pressione a
roda para confirmar.

98

76 208
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® % SpO, %3p0,
Toque ou destaque e selecione a saida do 98 98

submenu para voltar ao ecra inicial.
76 Y298 76 va 98

10.6. Definicao dos limites de alarme - Frequéncia cardiaca

BPM
Toque ou destaque e selecione o icone de 1 5 7
frequéncia cardiaca.

100 = 200

Selecione o limite de alarme minimo de
frequéncia cardiaca.

(100w 200

Gire a roda no sentido anti-horario para = BPM
diminuir o limite de alarme minimo ou no 1 5 7
sentido horario para o aumentar. Pressione a 4
roda para confirmar. 108 vz 200

Selecione o limite de alarme maximo de
frequéncia cardiaca.

101 %2(200

Gire a roda no sentido anti-horario para % BPEM
diminuir o limite de alarme maximo ou no 1 5 7
sentido horario para o aumentar. Pressione a e
roda para confirmar. 101 xa 201

o _'..-I-_-i-
TBPM N

7 \

Toque ou destaque e selecione a saida do ( 1 5 7
submenu para voltar ao ecra inicial. 2 —

!
\101 % 20 ;_,r"
\““-h‘___._,-r"-'

N.° peca 715-0178, Rev. A -7 -



10.7. Intensidade do sinal

A intensidade do sinal do sensor de SpO:zé
apresentada como um equador dindmico no
icone SpOa.

10.8. indice de perfusdo (apenas Masimo)

Se estiver ativado no menu do administrador, o
valor do indice de perfusao representa uma
relacéo entre o sinal e o ruido de pulso. Ajuda
os profissionais de salde a determinarem se o
sensor de oximetria de pulso esta colocado
num ponto de monitorizagéo ideal. O valor do
indice de perfusao possui um intervalo de 0,0-
20,0 (isto é, quanto maior o valor, melhor a
perfusao).

! =SET 36,0

35.9

o

-

®

VAC

I
L

—
OFF

10.9. Frequéncia cardiaca (BPM)

Uma representacgao visual da frequéncia cardiaca
pode ser observada no equador do icone BPM.

Ativar o tom BPM no menu do administrador
ativara um tom de pulso audivel (apenas
Masimo).

36.0°% > il 36.3%
1AT14 -ESET sz

10.10. Atraso do alarme

O tempo de calculo da média de SpO2 pode causar um atraso de até 10 segundos nos

alarmes.
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10.11. Sensores

Consulte a Seccdo 21, ACESSORIOS, para obter os dados de contacto do fornecedor,
para solicitar os dados técnicos do sensor.

Existem varias geometrias de sensores compativeis com o sistema integrado de
oximetria de pulso. Antes de selecionar um sensor, leia cuidadosamente as instrucbes
de utilizacdo do mesmo. Quando selecionar um sensor, considere o peso do doente, a
adequacao da perfusdo, as zonas de aplicagao do sensor disponiveis e a duragao da
monitorizagao.

Podem ocorrer lesdes nos tecidos devido a aplicacéo ou utilizacdo incorreta de um
sensor de oximetria de pulso, por exemplo, ao apertar demasiado o sensor. A circulagao
distal ao local de colocagéo do sensor deve ser verificada regularmente. O local deve
ser inspecionado e o0 sensor reposicionado com a frequéncia recomendada nas
instrucdes de utilizacdo do sensor. Fontes de iluminagao ambiente fortes, como luzes
cirurgicas (em especial luzes xénon), lampadas de bilirrubina, luzes fluorescentes,
ldmpadas aquecedoras de infravermelhos e luz solar direta podem interferir com o
desempenho de um sensor de SpOz2. Para prevenir interferéncias da luz ambiente,
assegure-se que o sensor se encontra devidamente aplicado e que a zona do sensor
esta coberta com material opaco, se necessario. A incapacidade de cumprir esta
precaucao em condicdes de iluminagao ambiente forte pode acarretar medicdes
imprecisas.

10.12. Testadores/simuladores de oximetria de pulso

Para verificar o funcionamento dos sensores e cabos do oximetro de pulso, podem ser
utilizados alguns testadores funcionais disponiveis no mercado (consulte as instru¢des
de utilizagédo do dispositivo de teste para determinar a compatibilidade). Os testadores
funcionais foram concebidos para interagir com as curvas de calibragéo previstas do
oximetro de pulso e medir o erro total do sistema de oximetria de pulso. No entanto,
devido a interacdo complexa entre o sensor do oximetro de pulso e o doente, estes
testadores ndo podem ser utilizados para avaliar a precisdo dos sensores do oximetro
de pulso. Consulte o Anexo A, Especificagdes do oximetro de pulso (funcionalidade
opcional), para consultar as informagdes relativas a precisdo do sensor ou contacte o
fornecedor do oximetro de pulso indicado na Seccédo 21, ACESSORIOS.

11. FOTOTERAPIA

11.1. Introducéo
A luz de fototerapia utiliza luz azul e destina-se ao tratamento da hiperbilirrubinemia
neonatal. O componente fisico € uma barra de luz composta por uma estrutura leve de
aluminio anodizado com dois pés de montagem por compressao. A barra de luz deve
ser sempre posicionada entre as camaras interior e exterior da Incubadora de
Transporte. A barra de luz possui um difusor LED fino que protege os componentes
elétricos internos contra detritos acidentais. A intensidade da luz varia consoante a
distancia em relagao ao doente.
Os LED emitem luz no intervalo de 450-465 nm. Este intervalo corresponde a absorcao
espectral da luz pela bilirrubina e é considerado o mais eficaz para a degradacao da
bilirrubina. Os LED azuis ndo sao uma fonte significativa de energia ultravioleta (UV) ou
infravermelha (IV). O sistema de fototerapia s6 deve ser configurado por pessoal com
formacéo adequada e sob a orientagcdo de profissionais de saude qualificados,
familiarizados com os riscos e beneficios atualmente conhecidos dos equipamentos de
fototerapia para recém-nascidos.
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11.2. Configuracéo
Caso esteja equipado, o sistema de fototerapia esta integrado na luz de
observacgao. Consulte a Secgao 12, LUZ DE OBSERVACAO, para a
configuragao.

11.2.1. Verificar a intensidade

Ligue a luz de fototerapia e, utilizando um medidor calibrado (como o medidor
de luz ILT; numero de pega da International Biomedical 736-0001, numero de
peca da ILT ILT74INTERBI-CE), mega a intensidade da irradiancia no centro da
incubadora. Verifique se é 16 yW/cm?/nm ou superior (cdmara XL) ou 30
uW/cm?/nm (cdmara baixa).

Caso contrario, retire a unidade de servico e substitua a barra de luz.

11.2.2. Preparar o bebé

O bebé deve estar deitado na cdmara com a maior parte da pele exposta. S6 a
pele exposta as luzes da fototerapia tera um efeito terapéutico.

ADVERTENCIA: Retire os objetos da area que se encontra no caminho da luz
emitida pelo aparelho de fototerapia. Os objetos deixados no
caminho da luz podem sobreaquecer e causar queimaduras.

11.3. Funcionamento geral

Funcionamento normal
(DESLIGADO) (1)

Funcionamento normal
(LIGADO) (2)
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11.3.1. Area de superficie efetiva

O grafico seguinte mostra os espectros normalizados dos LED Royal Blue
em comparagao com as frequéncias de comprimento de onda padréao.

100 H
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40

Poténcia radiante relativa (%)

20
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Comprimento de onda (nm)

A intensidade maxima da luz é de 35 pyW/cm2/nm e 22 yW/cm2/nm para as
camaras baixa e XL, respetivamente. Esta medicao é feita no centro da area de
superficie efetiva para fototerapia.
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11.3.2. Indicador de vida util da luz de fototerapia

Quando o indicador vermelho de vida util da fototerapia na barra de luz estiver
aceso, significa que os LED azuis excederam o seu limite de 39 000 horas e é
altura de substituir a barra de luz. Sdo utilizados nove LED azuis para a
fototerapia. Se um ou mais destes LED se apagarem, a barra de luz deve ser
substituida.

12. LUZ DE OBSERVACAO

12.1. Introducao

A luz de observacéo utiliza luz branca e destina-se a ser utilizada como um sistema de
iluminacgao auxiliar que complementa a luz ambiente. O componente fisico € uma barra
de luz composta por uma estrutura leve de aluminio anodizado com dois pés de
montagem por compressao. A barra de luz deve ser sempre posicionada entre as
camaras interior e exterior da Incubadora de Transporte. A barra de luz possui um
difusor LED fino que protege os componentes elétricos internos contra detritos
acidentais. A intensidade da luz varia consoante a distancia em relagdo ao doente. Os
LED brancos emitem luz no intervalo de 360-830 nm.

12.2. Configuragéo
Instalacdo da luz de observacéo

1. Retire a camara exterior e coloque-a de lado.

2. Coloque a barra de luz na superficie superior da camara interior, entre os dois
localizadores em forma de "C".

3. Passe cuidadosamente o cabo em direcdo ao canto traseiro direito ou esquerdo
da camara, dependendo da localizagao do painel de conectores, e desca-o pela
lateral da camara interior.

Figura 12-1 Localizadores da barra de luz Figura 12-2 Localizadores da barra de luz

4. Instale a camara exterior sem apertar e comprima a barra de luz entre as duas
partes da camara.

5. Certifique-se de que o cabo passa pelo recesso para o cabo na camara exterior.
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Figura 12-3

Figura 12-4

Assim que a barra de luz e o respetivo cabo estiverem na posi¢ao correta e
devidamente encaminhados, fixe a cAmara exterior com os fechos da camara (4).
12.3. Funcionamento geral

A luz de observacgao é controlada através da interface do utilizador e esta fisicamente
ligada no painel de conectores. O icone da luz de observagéo esta localizado no canto

superior direito do ecra e o conector esta localizado no canto superior esquerdo do
painel de conectores.

Interface do utilizador - Icone da luz de

Painel de conectores - Conector da luz de
observacgao observacgao
9 8 53
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A luz de observacao apresenta quatro estados, ilustrados e descritos abaixo:
Funcionamento normal - LIGADO, Funcionamento normal - DESLIGADO, submenu e
desligado.

Estados de funcionamento da luz de observagao

Funcionamento normal (estado DESLIGADO)

(1) icone de luz de observagdo DESLIGADA (branco) 1
(2) Intensidade da luz (0%)
No estado DESLIGADO, o icone da luz de observacao fica branco e 2

nao existe indicador de intensidade no hemisfério sul.

Funcionamento normal (estado LIGADO)
(3) icone de luz de observagdo LIGADA (laranja) 3
(4) Intensidade da luz (100%)

No estado LIGADO, o icone da luz de observacao fica laranja e a
intensidade da luz é representada no hemisfério sul por um gradiente 4
composto por 5 segmentos distintos de intensidade luminosa.

Submenu de intensidade da luz
(5) Saida do submenu 5
(6) Seletor de intensidade da luz (0-100%)

Uma vez no submenu, a roda pode ser girada no sentido horario para
aumentar a intensidade da luz ou no sentido anti-horario para a diminuir.
A selecdo com a roda ou ao tocar no icone de saida do submenu 6
confirmara a intensidade e fara com que o icone da luz de observacao
volte ao estado de funcionamento normal ligado.

Luz de observacao desligada

Se o cabo da luz de observagao for desligado, é apresentado o icone de
estado desligado. Um alerta "Barra de luz desligada" sera apresentado
no centro de mensagens. Assim que o cabo da luz de observagéo for
ligado, a luz de observagéo entrara automaticamente em funcionamento
normal ao ser selecionada.

12.3.1. Ligar a luz de observagao

Para ativar a luz de observacao, toque ou selecione o icone da luz de
observacgao. Apods o icone ser tocado ou selecionado e ficar destacado a
laranja, a luz de observacgao iniciara sempre um “arranque suave”. Se esta for a
ativacgao inicial da luz de observagao apos ligar o aparelho, a intensidade da luz
aumentara automaticamente para 60%. Se a luz ja tiver sido ativada
anteriormente, a intensidade da luz aumentara até a ultima definicdo de
intensidade conhecida. No submenu intensidade da luz, a roda pode ser rodada
no sentido horario para aumentar a intensidade da luz ou no sentido anti-horario
para a diminuir. A intensidade da luz pode ser ajustada em incrementos de
20%. Apds definir a intensidade para o nivel desejado, a selegdo com a roda ou
ao tocar no icone de saida do submenu confirmara a intensidade e fara com
gue o icone da luz de observacéao volte ao estado de funcionamento normal
ligado. A configuragao da intensidade da luz sera representada no hemisfério
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12.3.2.

12.3.3.

12.34.

sul do icone da luz de observacgao, e o icone mudara de branco para laranja.

Desligar a luz de observagao

Quando a luz de observacéao estiver no estado LIGADO, pode ser desligada,
mantendo premido o icone. O icone ficara destacado a laranja e as luzes de
observacgéao desligar-se-do. O icone da luz de observagéao regressa ao
funcionamento normal - estado DESLIGADO.

Ajustar a intensidade da luz de observagao

Quando a luz de observacao estiver ligada, ao tocar no icone voltara ao
submenu de intensidade da luz e podera ajustar a intensidade da luz.

Interagdes do sistema de luz de observagao com o sistema de fototerapia
opcional

O sistema de luz de observacéo pode ser combinado com o sistema opcional
de fototerapia num unico equipamento. O controlo de cada sistema de
iluminagao é independente, mas os comportamentos interagem entre si.
Consulte a seccao de fototerapia do manual para obter instrugcdes especificas
sobre o sistema de fototerapia. Segue-se um resumo que descreve como cada
sistema de iluminacgao ira reagir a ativagao do outro sistema de iluminagéao.

. Se as luzes de observacgao estiverem ligadas e o sistema de fototerapia
estiver ativado, as luzes de observagédo apagam-se.

o Se as luzes de fototerapia estiverem ligadas e a luz de observagao
estiver ativada, as luzes de fototerapia desligam-se.

o Se as luzes de fototerapia forem desligadas através da
ativacdo da luz de observacdo, as luzes de fototerapia
permanecerao desligadas mesmo apds o desligamento da
luz de observagao.

13. MONITOR DE OXIGENIO AMBIENTE

13.1. Introducao
O monitor de oxigénio ambiente destina-se a ser utilizado para medir e apresentar a
concentragcéo de oxigénio como uma percentagem da fragdo volumétrica (%) numa area
a qual o sensor de oxigénio esta exposto. O sensor pode ser colocado dentro da camara
do bebé. As leituras sao proporcionais a pressao parcial de oxigénio (PO2) que é igual a
percentagem de oxigénio multiplicada pela press&o absoluta do ambiente em que a
medicao é efetuada. O monitor de oxigénio ambiente pode ser influenciado pelo
seguinte:

13.1.1.

13.1.2.

Temperatura

Para que as leituras sejam precisas, 0 monitor de oxigénio ambiente tem de
estar estavel em termos de temperatura quando é calibrado e quando sao feitas
as medicdes. Se as condicdes da temperatura sofrerem alteracoes, deve ser
dado tempo suficiente para que o sensor estabilize e apresente leituras
adequadas. Para obter melhores resultados, calibre o monitor de oxigénio
ambiente a mesma temperatura a que vai ser utilizado.

Pressao

As leituras do monitor de oxigénio ambiente s&o proporcionais a concentragao
do oxigénio apenas se a pressao for constante. O monitor de oxigénio
ambiente ndo compensa as alteragdes da pressao barométrica. Uma vez que o
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13.1.3.

13.1.4.

caudal do gas do qual se recolhe uma amostra pode afetar a pressao no
sensor, na medida em que a contrapressao pode variar, o0 monitor de oxigénio
ambiente deve ser calibrado a mesma pressao que o gas de amostragem. As
alteracdes na elevagao acarretam um erro de calibracao de, aproximadamente,
1% da leitura por cada 250 pés (76,2 metros). Em geral, a calibragdo do
instrumento deve ser executada quando a elevagao geografica a qual o
produto esta a ser usado sofre uma alteragado de mais de 500 pés (152,4
metros). O monitor de oxigénio ambiente ndo deve ser calibrado a uma
pressado acima de 2 atmosferas, uma vez que esta ultrapassa o limite previsto
para o sensor.

Humidade

A condensagao devida a uma humidade elevada pode afetar negativamente o
monitor de oxigénio ambiente. O sensor deve ser calibrado e utilizado em
ambientes < 95% de humidade relativa e posicionado a montante de qualquer
humidificador (se utilizado num circuito respiratério) para reduzir o risco de
formacao de condensacgao.

Sensores de oxigénio

O sensor de oxigénio MAX-250E da Maxtec tem um funcionamento similar ao
de um sensor de oxigénio galvanico convencional (dnodo de chumbo / eletrdlito
KOH). Contudo, a quimica do sensor MAX-250E é unica. Implementando um
eletrdlito de acido fraco, os sensores MAX-250 oferecem um desempenho
superior em relagéo ao sensor de oxigénio convencional. O eletrdlito de acido
fraco ndo é afetado por CO2, CO e NOx. Como resultado, temos um sensor
com uma vantagem técnica superior em relagdo aos sensores de tipo KOH em
aplicagdes nas quais estao presentes estes gases.

Utilize unicamente sensores de oxigénio Max-250E da Maxtec e os cabos
fornecidos pela International Biomedical com a Incubadora de Transporte. Os
sensores de oxigénio Max-250E oferecem uma resposta rapida, estabilidade e
vida util para além de 9000 horas.

13.2. Configuracao

Instalacdo do cabo do monitor de oxigénio ambiente

Localize o cabo do sensor de oxigénio e o0 proprio sensor.

Retire o sensor de oxigénio da embalagem e ligue-o a extremidade do cabo identificada como

“Sensor”.

Ligue a outra extremidade do cabo, identificada como “Incubadora”, ao conector do monitor de
oxigénio ambiente, localizado no canto inferior direito do painel de conectores.

Coloque o sensor de oxigénio na zona onde pretende monitorizar a concentragao de oxigénio.

13.2.1.

Calibracgao

Para que as leituras sejam precisas, 0 monitor de oxigénio ambiente tem de
estar estavel em termos de temperatura quando é calibrado e quando sao feitas
as medicdes. A calibracdo deve também ser executada a mesma pressao que a
utilizada durante o funcionamento, uma vez que o caudal do gas de amostra
pode alterar a contrapressao no ponto de detecio, alterando assim a leitura de
oxigénio. Nunca calibre a uma pressao acima de 2 atmosferas, uma vez que
esta ultrapassa o limite previsto para o sensor. O sensor deve ser calibrado e
utilizado em ambientes <95% de humidade relativa e colocado a montante de
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qualquer humidificador para reduzir o risco de condensacao que possa afetar o
sensor de oxigénio.

Os sequintes passos descrevem e ilustram o processo de calibracdo do sensor
de oxigénio:
Processo de calibragao do sensor de oxigénio

X

)
Toque ou selecione o icone do monitor de
oxigénio ambiente na interface do utilizador
para aceder ao submenu.

87 va(100]

1_‘ O..
Utilize a roda para destacar o icone de 90
calibracdo com o cursor do submenu.
87 %100

Selecione o icone de calibragéo, premindo
a roda. O icone ficara laranja juntamente
com o valor da medigao ativa.

Exponha o sensor de oxigénio ao gas oxigénio
numa concentragado conhecida, durante varios
minutos, para garantir que a leitura estabilizou.
Assim que a leitura estiver estavel, utilize a
roda de controlo para aumentar ou diminuir o
valor ativo de %02 a laranja, de modo a
corresponder ao %02 do gas de calibragéo.

Assim que o valor pretendido for atingido,
pressione a roda de controlo ou toque no
icone de calibragcdo para guardar, sair do
processo de calibragao e regressar ao
submenu.

N.° peca 715-0178, Rev. A -82 -



13.3. Funcionamento geral

O monitor de oxigénio ambiente é controlado através da interface do utilizador e esta
fisicamente ligado no painel de conectores. O icone do monitor de oxigénio ambiente
esta localizado no canto inferior esquerdo do ecra e o conector esta localizado no canto
inferior direito do painel de conectores.

Interface do utilizador - icone do Painel de conectores - Conector do monitor
monitor de oxigénio de oxigénio ambiente
ambiente

O monitor de oxigénio ambiente possui quatro estados ilustrados e descritos
abaixo: funcionamento normal, submenu, operador desativado e desligado.

Estados de funcionamento do monitor de oxigénio ambiente

Funcionamento normal
(1) Valor medido (%02) )
(2) Limites de alarme MAXIMO e MINIMO

Submenu

(3) Saida do submenu

(4) Cursor do submenu

(5) icone do modo de calibragéo

Operador desativado

Este icone representa o estado de desativacao do monitor
de oxigénio ambiente pelo operador. O monitor de oxigénio
ambiente pode ser desativado, mantendo pressionado o
icone do monitor de oxigénio ambiente durante 2 segundos;
aparecera o simbolo a direita. Para ativar o monitor de

oxigénio ambiente, toque no icone do monitor de oxigénio
ambiente.
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Cabo/Sensor desligado

Se o cabo ou sensor do monitor de oxigénio ambiente for
desligado, o monitor de oxigénio ambiente entrara
automaticamente no estado de cabo/sensor desligado e
sera apresentado o alerta “Ligar o cabo de O2” no centro de
mensagens. Assim que o cabo e o sensor de oxigénio
forem ligados, o monitor de oxigénio ambiente entrara
automaticamente em funcionamento normal. Ao manter
pressionado o icone do monitor de oxigénio ambiente
enquanto este estiver desligado, o0 monitor de oxigénio
ambiente passara para o estado desativado pelo operador
e cancelara quaisquer alarmes ativos do monitor de
oxigénio ambiente.

14. COLCHAO AQUECIDO

14.1. Introducédo
O colchao aquecido deve ser utilizado em conjunto com o aquecedor da Incubadora de
Transporte. Para além do aquecimento, o colchdo proporciona também alivio da
pressao, gragas a uma almofada de espuma integrada por baixo da superficie de
aquecimento flexivel. A almofada de espuma é composta por poliuretano resistente a
combustdo lenta e esta envolta numa capa de colchdo aquecida, feita de poliéster
revestido a poliuretano moldado, resistente ao fogo. O tecido foi concebido para
aplicagées em que um tecido de revestimento flexivel possa ajudar a reduzir a pressao
de contacto e em que seja desejavel um desempenho antimicrobiano, com vista ao
controlo de infecbes

ADVERTENCIA: As espumas de poliuretano sdo combustiveis. Ndo exponha a
chamas ou outras fontes de ignigao.

ADVERTENCIA: N3o utilize o colchdo aquecido sem a capa aquecida colocada.

14.2. Configuracéo
Instalacdo do colchdo aquecido

1. Coloque o colch&o aquecido na camara, sobre a bandeja para colchdes.

2. Passe o cabo do colch&do aquecido pelo anel de passagem mais préximo do
painel de conectores.

Figura 14-1 Cabo do colchao aquecido| Figura 14-2 Cabo do colchao aquecido
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3. Ligue o cabo do colchdo aquecido ao conector central inferior, conforme ilustrado
abaixo.

Figura 14-3

14.3. Funcionamento geral
O colchao aquecido é controlado através da interface do utilizador e esta fisicamente
ligado no painel de conectores. O icone do colchdo aquecido esta localizado na parte
central inferior do ecra e o conector esta localizado na parte central inferior do painel
de conectores.

Interface do utilizador - icone do colchdo aquecido

21

18 ™& 98

Funcionamento normal (DESLIGADO)
(1)

Funcionamento normal (LIGADO)

(2)
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4

% Sp0
Para ligar o colch&o aquecido, aceda

ao submenu do aquecedor e selecione BPM

o icone do colchao aquecido tocando 110

no ecra ou utilizando a roda. Py

21

18 ™ 98
$i
% Sp0.
_ _ 89 v o9
Para desligar o colchdo aquecido,
aceda ao submenu do aquecedor e BPM
selecione o icone do colch&o aquecido 110

tocando no ecra ou utilizando a roda. P

21

18 & 98

15. SUCCAO

15.1. Introducéo
A Incubadora de Transporte esta equipada com um dispositivo de succ¢éao integrado
de baixo fluxo e baixo vacuo. Este equipamento é acessivel pela porta traseira.

15.2. Configuracdo
Caso tenha sido adquirida a opgéo de unidade de sucgéo, o dispositivo de sucgéo ja
estara instalado na Incubadora de Transporte.

O recipiente de sucgao tem um volume
maximo de 800 ml e esta equipado com uma
valvula de flutuador integrada para evitar o
transbordamento. Quando a valvula de
flutuador ¢é ativada, o fluxo cessa até que a
succdo e o excesso de liquido sejam
removidos. Desligue o dispositivo de sucg¢ao e
siga o procedimento para esvaziar o conteudo
e substituir o recipiente de sucgao. E fornecido
um suporte de fixagao para a montagem do
recipiente de sucgao no local desejado.
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Ligue o tubo de ligacao curto do médulo de
sucgao ao recipiente de sucgao.

Antes de utilizar, ligue um cateter de sucg¢éo
em conformidade com a norma ISO 8836 (nao
fornecido) ao recipiente de sucgéo. Obstrua o
tubo e verifique a pressdo maxima de succéo.
Se necessario, ajuste a pressao de sucgao na
interface do utilizador para a pressao
desejada.

15.3. Funcionamento geral

Estados de funcionamento da sucg¢ao

Funcionamento normal
(DESLIGADO)

Funcionamento normal (LIGADO)
(1) Valor da pressao negativa medida
(2) Unidade de medida -

milimetros de mercurio
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Aceda ao submenu do aquecedor e
selecione o icone de sucgao,tocando
no ecra ou utilizando a roda.

35.5%
! =SET 36,0 e

Utilize a roda para ajustar a pressao
de succéao (obstrua o tubo para
visualizar a pressao de sucgao).

TETP 35.6%

1&T1 T T2

O valor da pressao apresentado
mudara de cor consoante o valor.
0 - 59 mmHg - BRANCO
60 - 100 mmHg - VERDE
>101 - VERMELHO

34.3% /‘ X 35.(5'-":

BT |=sET 36.0°  \o

B0 200

21

Para desligar o dispositivo de
sucgao, aceda ao submenu do
aquecedor € mantenha premido o
icone de succéo.

vi

_8'_3 . IxTlyg ! =SET 36-{)':'::

81 % 98

= 1(:35.9

21

N.° peca 715-0178, Rev. A

-88 -



03 P X 35.5%
I =SET 36.0%

1%T1 T2

Enquanto a succao estiver ligada,
para aceder novamente ao icone e
ajustar a pressao de succéo, toque no
icone. €0 200

:35.9

21

16. TEMPORIZADORES

16.1. Introducéo
O menu Temporizadores é uma funcionalidade padréao da Incubadora de Transporte. O
menu permite ao operador definir um temporizador de contagem decrescente ou iniciar
um temporizador. O menu de temporizadores serve apenas como referéncia e nao
controla nem se relaciona com qualquer outra fungao da Incubadora de Transporte.

16.2. Funcionamento geral
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Estados de funcionamento dos temporizadores

¢l
o 34.8% FT 35.4%
83 ETLST Y =gpr 36.0°° IT2
Funcionamento normal - g ' -
Temporizador ativo - ¢ X
(1) O valor do tempo é :
apresentado (contagem ._62 \ 3 5 B 9
decrescente ou cronémetro) SIS 1= m

21 ' 5 VAC

Submenu

(3) Saida do submenu

(4) icone do cronémetro

(5) icone do temporizador de
contagem decrescente

Submenu - Cronémetro

(6) Saida do submenu

(7) icone de ativagéo

(8) icone de reinicializacao (inativo)

Submenu - Temporizador de

contagem decrescente

(13) Saida do submenu

(14) Temporizador de contagem
decrescente “definido”
Valor

(15) icone de ativagéo

(16) icone de reinicializacdo (inativo)

Iniciar, pausar e reiniciar o cronémetro

X

Selecione o icone do cronémetro

Utilize os icones de ativagao, pausa e
reinicializagao para controlar o
funcionamento do cronémetro.
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Definir e ativar o temporizador de contagem decrescente

Selecione o icone do temporizador de
contagem decrescente

Selecione o valor do temporizador de
contagem decrescente e gire a roda no
sentido horario até ao tempo desejado.
Selecione novamente o valor para confirmar.

Utilize os icones de ativacao, pausa e
reinicializagao para controlar o temporizador de
contagem decrescente .

17. DEFINICOES DO DISPOSITIVO

17.1. Introducéo
O menu de definigdes do dispositivo € uma funcionalidade padrao da Incubadora de
Transporte. O menu permite ao operador ajustar o brilho do ecra, ajustar o volume do
alarme ou bloquear o ecra.

17.2. Funcionamento geral
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Ecra de bloqueio

Selecione o icone de defini¢cdes do ecra,
tocando no ecra ou utilizando a roda.

35.5°
L =SET 36.0% =

o

60 T 200

21

21 ™ 98

Selecione o icone de bloqueio com a roda.

NOTA: O icone de bloqueio do
ecra ficara cinzento e ndo
podera ser selecionado
enquanto existirem
alarmes/alertas ativos.

O ecra deixara de aceitar comandos do
ecra tatil. O centro de mensagens continua
a poder ser tocado.

BPM

62

21

21 % 98

Para desbloquear o ecra, prima a roda
ou toque no icone de bloqueio.
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Ajustar o brilho do ecra

3395 35,5

! J_'iTl. 1= SET 36.0<~r_ T2

Selecione o icone de definicdes do
ecra, tocando no ecra ou utilizando a
roda.

60 7200

35.9% ﬁ 36.0°

ATL 1 o GeT 36.0% T2

Selecione o icone de brilho.

34.8% } 35.5%

‘in.-" | =cET 36.0° T2

B 98 4
Ajuste o brilho do ecrad com a roda. e 3 5 9
L : =

34.9% . 35.5°

'STLG” | =sET 36,0 T2

o
Selecione o icone de definigbes do 2 c
ecra, tocando no ecra ou utilizando a s 5 8
roda. - ]
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Ajustar o volume do alarme

35.9° "

=114

! =SET 36.0™

Selecione o icone de volume do
alarme.

. | =SET 36,0
Ajuste o volume do alarme com a =
roda. O intervalo de volume do alarme = €
vai desde o minimo definido pelo - 3 5 9
administrador até 100%. (Ver Seccao ; ]

5.) N 1=
@ fil VAC
oFF
18. LIMPEZA

18.1. Introducédo
Utilize um pano macio e limpo e uma solugao desinfetante para a limpeza e desinfecao.
ApOs cada utilizagédo por bebés, siga os procedimentos de controlo de infegdo do
hospital para a desinfecao dos equipamentos. Limpe as superficies do dispositivo com
um pano macio humedecido numa solugao desinfetante recomendada. Siga sempre as
instrucdes de utilizagdo do fabricante da solugcao de limpeza. Seque todas as
superficies com um pano macio para remover qualquer residuo de produto de limpeza.

Assegure-se de que segue os procedimentos de controlo de infegbes do seu hospital,
bem como todas as normas locais, estatais e federais.

Tabela 18-1 Solugdes desinfetantes recomendadas

Agente de limpeza Ingredientes ativos
Sabao/Agua (varios) Fendis
Surfactante fosfolipidico
CaviCide ou toalhetes CaviWipes Diisobutilfenoxietoxietil dimetil

Alcool isopropilico 17,2%
Ingredientes inertes 82,5%

Alcool isopropilico Até 100% de alcool isopropilico
Etanol Até 100% de etanol

Bacillol 30 ou toalhetes Bacillol (apenas Etanol

para paises da CE) Propan-2-ol
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Propan-1-ol
n-alquil-aminopropil-glicina

18.2. Inspecao

Apoés a limpeza e a desinfecao, verifique sempre se a area limpa foi devidamente
tratada. Se o dispositivo ndo parecer suficientemente limpo, repita o processo de
limpeza.

Desmontagem da incubadora

DESENGATAR
08 QUATRD
FECHOS

1. Retire todos os cabos externos e, se for o
caso, puxe os pinos (4) para retirar a
prateleira.

2. Desengate os fechos da camara (4) e
desligue a barra de luz.

3. Retire com cuidado a cAmara para bebés e 4. Retire o colchdo para bebés e a junta da
separe cada pega (interna e externa) sobre camara.
uma superficie estavel.
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PARAFUSOS DE APERTO MANUAL
PRESSIONE OS :

FECHOS VERMELHOS

5. Deslize a bandeja do doente para fora e 6. Desaparafuse os parafusos de aperto manual
pressione os fechos vermelhos (2) para soltar e (4) e retire a bandeja de apoio do doente.

retirar a bandeja.

7. Retire a placa de cobertura do fluxo de ar. 8. Retire o impulsor do fluxo de ar.

9. ApOs a desmontagem, limpe cuidadosamente | 10. Apds todos os componentes estarem limpos e
todas as superficies com as solucdes de secos, inverta os passos para voltar a montar
limpeza aprovadas especificadas acima. Apds a placa do fluxo de ar e a camara. Verifique
a utilizacao das solugdes de limpeza, limpe cada componente para ver se apresenta
todas as superficies com um pano humido. danos e certifique-se de que o impulsor gira

livremente apds a instalacao.

18.3. Limpeza do sensor de oxigénio (equipamento opcional)

Durante a limpeza ou desinfe¢cao do sensor de oxigénio, deve ser tomado o devido
cuidado para prevenir a penetracado da solugado na extremidade do sensor ou na
extremidade do conector. O sensor de oxigénio pode ser limpo, utilizando um
detergente suave e um pano humido, e desinfetado, aplicando desinfetantes topicos
convencionais.

18.4. Limpeza dos cabos (equipamento opcional)

Limpe suavemente o cabo do sensor de oxigénio e o cabo do doente do oximetro de
pulso com um pano macio e seco entre utilizagdes.
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19.

18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

Limpeza das sondas de temperatura do doente

Limpe suavemente a sonda de temperatura da pele reutilizavel com um pano
macio e seco entre utilizagdes. Limpe e desinfete a parte sensivel ao calor com um
pano macio humedecido numa solugéo desinfetante recomendada.

Apoés a desinfecao, limpe a sonda de temperatura da pele com um pano limpo e humido
para remover qualquer residuo de desinfetante.

Limpeza do sensor do oximetro de pulso (equipamento opcional)

Os sensores fornecidos séo descartaveis e s6 devem ser reutilizados no mesmo doente
se o0 adesivo ainda aderir a pele e a janela do detetor estiver transparente. Caso
contrario, elimine o sensor adequadamente. No caso de sensores reutilizaveis, consulte
as instrucdes de limpeza do fabricante.

Limpeza do colchio/colchdo aquecido

Inspecione visualmente o interior do colch&o para verificar se ha contaminacéao e
interrompa a utilizagdo caso seja detetada contaminagao interna. Se a capa estiver
rasgada ou danificada, interrompa a sua utilizagdo e contacte o seu representante da
International Biomedical.

Utilize um pano macio e limpo e uma solugao desinfetante para a limpeza e
desinfegao. Apos cada utilizagao por bebés, siga os procedimentos de controlo de
infecdo do hospital para a desinfecao dos equipamentos. Limpe as superficies do
dispositivo com um pano macio humedecido numa solugéo desinfetante recomendada.
Siga sempre as instru¢des de utilizagao do fabricante da solugao de limpeza. Seque
todas as superficies com um pano macio para remover qualquer residuo de produto de
limpeza.

Limpeza do dispositivo de succao

ApoOs cada utilizagao, limpe e desinfete o dispositivo de sucgao conforme necessario.
Substitua o recipiente de succao de utilizacado unica. Substitua o tubo de vacuo entre o
recipiente de succio e o doente.

MANUTENCAO PREVENTIVA

19.1.

19.2.

Introducao

Para assegurar o correto funcionamento, prontiddo em standby e notificagao de avarias,
a International Biomedical recomenda o seguinte programa de manutencgao preventiva.
Os procedimentos de manutencao preventiva diaria podem ser executados por um
profissional de saude formado. Devem ser executados os procedimentos de
manutengao (detalhados no Manual de manuteng¢ao) por um técnico de manutengao
biomédica com formacado adequada. Nao € necessaria qualquer outra manutengao
preventiva.

Verificacdo antes da utilizacio

A verificagdo que se segue deve ser realizada antes de cada utilizagdo por um
operador qualificado ou por pessoal de manutencgéo.

19.2.1. Verificacdo do funcionamento

1. Verifique o cabo de alimentagdo AC e certifique-se de que nao apresenta
cortes nem dobras excessivas, de que todos os pinos da ficha estdo em
bom estado e de que o cabo esta bem fixo no seu lugar. Substitua o
cabo se necessario.

2. Com a Incubadora de Transporte ligada a alimentagao A, prima a roda
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19.2.2.

(Figura 3-1, item 2) para ligar a Incubadora de Transporte. A Incubadora
de Transporte realizara um autoteste a ligagéo e testara o alarme sonoro.
Certifique-se de que a barra de progresso do autoteste a ligagéo esta
visivel e que o alarme sonoro pode ser ouvido. Verifique se o icone de
alimentagao AC e o icone de alimentagao da bateria estao visiveis no
canto superior esquerdo apés a conclusao do teste.

Certifique-se de que os resultados do autoteste a ligagao, no centro de
mensagens, indicam "APROVADOQ".

Coloque uma mao dentro do lado esquerdo da camara do recém-nascido
e verifique a circulacado de ar. Deve poder ouvir a ventoinha do lado
direito da Incubadora de Transporte.

Desligue o cabo de alimentagdo AC da Incubadora de Transporte e
verifique se o icone da bateria e a percentagem da bateria s&o
apresentados no canto superior esquerdo. Verifique se a bateria esta
devidamente carregada para o transporte.

Confirme se o ecra principal apresenta a temperatura do ar na camara do
bebe.

Se pretender utilizar a alimentacdo DC externa, verifique o cabo de
alimentacao DC e certifique-se de que n&o apresenta cortes nem dobras
acentuadas e de que os conectores ndo estao danificados.

Ligue o dispositivo de succao (se aplicavel) e certifique-se de que
funciona. Desligue o dispositivo de sucgao.

Verifique se o colch&o e as cintas de posicionamento apresentam danos.
Repare ou substitua consoante necessario.

Verificagao da camara do recém-nascido

1.
2.

Certifique-se que a camara do recém-nascido n&o apresenta fissuras

Verifique se a junta entre as cAmaras e a bandeja de fluxo de ar esta no
seu lugar. Verifique se os anéis nos orificios de passagem da tubagem
da camara do recém-nascido estdo também no seu lugar.

Certifique-se de que a camara do recém-nascido esta bem fixada a
Incubadora de Transporte através dos dois fechos situados em ambas as
extremidades da cdmara do recém-nascido.

Certifique-se de que a camara do recém-nascido esta limpa e pronta
para o transporte.

19.2.3. Verificagao da bandeja do colchao

1.

Certifique-se de que: O impulsor gira livremente, sem qualquer
resisténcia.

A tampa magnética do dissipador de calor esta presente e em bom
estado.

Estdo presentes quatro parafusos que fixam o dissipador de calor e a
bandeja de fluxo de ar.

Nao ha esponjas de humidade velhas escondidas debaixo da tampa
magnética.
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5. As quatro macganetas da bandeja do colch&o estao todas presentes e
bem apertadas a mao.

6. A alavanca de libertagao central frontal da bandeja do colchdo mantém a
bandeja no lugar.

7. As duas alavancas de eje¢c&do da bandeja do colchdo impedem a
remogao completa da bandeja sem a intervengao do utilizador.

19.2.4. Barra de luz

1. Ligue a incubadora e, em seguida, acenda a luz de observacéo. Ao
observar o reflexo dos LED, verifique se todos os seis LED brancos estao
acesos. Caso contrario, verifique se o nivel de intensidade &
suficientemente elevado para visualizar adequadamente o doente.

2. Ligue a fototerapia. Ao observar o reflexo dos LED, verifique se todos
os nove LED azuis estdo acesos. Caso contrario, solicite que a barra de
luz seja verificada por um técnico biomédico qualificado.

3. Inspecione o cabo de alimentagdo quanto a desgaste ou danos e
substitua-o, se necessario. Verifique se o cabo esta corretamente
posicionado e se ndo esta preso em nenhum ponto.

19.2.5. Acessorios
1. Teste o funcionamento dos outros acessérios,conforme indicado nas
recomendacgdes do fabricante.
19.2.6. Sensores e cabos
1. Verifique se o0 sensor de oxigénio e o sensor do oximetro de pulso
apresentam danos. Substitua, se necessario.

2. Inspecione os cabos da sonda de temperatura, o cabo do colchao
aquecido, o cabo do sensor de oxigénio e o cabo do oximetro de pulso
para verificar se existem desgaste ou danos. Substitua, se necessario.

19.3. Manutencio anual

A manutencgao anual deve ser realizada por um técnico de manutencéo biomédica
ou por uma pessoa com formacado adequada. Consulte o Manual de manutencéao
para conhecer os procedimentos de manuteng¢ao anual recomendados.

19.4. Manutencdo da bateria

Se a Incubadora de Transporte nao for utilizada por um longo periodo de tempo, ou
durante o armazenamento ou transporte, desligue e retire a bateria. Apos a utilizagao
ou descarga total, recarregue imediatamente a bateria. Se nao for usada com
regularidade ou nao for mantida carregada, a bateria deve ser recarregada
mensalmente para prevenir a degradagao da mesma. A vida da bateria depende do
numero e intensidade dos ciclos de descarga. No final da vida da bateria, esta tem de
ser reciclada ou descartada nas devidas condicdes.

Os equipamentos acessorios podem conter também baterias que requerem a devida
atencao. Consulte as instrucdes no manual do utilizador do equipamento acessorio.

19.4.1. Remocgao da bateria

Esta seccao detalha o procedimento a seguir para remover e substituir a
bateria. Devido ao peso da bateria e a area de trabalho limitada, tenha cuidado
ao inserir/remover a bateria para evitar danos nos cabos.
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retire-o.

Certifique-se de que a incubadora esta desligada.

Certifique-se de que toda a alimentagéo externa foi desligada.

Abra o compartimento traseiro central.

Desaperte os dois parafusos que fixam o suporte superior da bateria e

5. Abra as portas dos compartimentos traseiro esquerdo e traseiro direito.
Localize e desaperte os dois parafusos que fixam o suporte inferior da
bateria e retire-o ou deslize-o para fora da zona.

6. Retire o cabo negativo do terminal da bateria. Se necessario, a bateria
pode ser cuidadosamente levantada ou inclinada para permitir um melhor

acesso ao terminal.

7. Retire o cabo positivo do terminal da bateria. Se necessario, a bateria
pode ser cuidadosamente levantada ou inclinada para permitir um melhor

acesso ao terminal.

8. A bateria pode, agora, ser removida com cuidado.

19.5. Calendario de calibracao

Funcionalidade Frequéncia de calibragao
Indicador de carga (capacidade da Anualmente (ou se houver duvidas quanto a precisao
bateria) do indicador de carga).
Anualmente (ou se houver duvidas quanto a precisao
Aquecedor A\
da temperatura da camara)
Oxigénio Semanalmente — calibracdo do ponto unico
Luz de fototerapia Mensalmente — verificagdo da irradiagao
Succéo Verificag&do funcional anual

20. RESOLUCAO DE PROBLEMAS

A lista seguinte descreve os problemas mais comuns que derivam da utilizagdo da Incubadora
de Transporte e as agdes corretivas sugeridas. Se for necessaria mais assisténcia, consulte no
Manual de manutencao os contactos da International Biomedical.

20.1. Geral

Problema

Medidas a tomar

Porque é que a Incubadora de Transporte nao
liga?

A bateria pode estar completamente descarregada.
Ligue o dispositivo a uma fonte de alimentacao
externa AC ou DC e tente novamente.

Porque é que o foco nao aparece no sitio onde
toquei?

Se o foco tiver desaparecido, reaparecera na sua
ultima localizagcédo assim que se tocar no ecra.

Porque é que a fototerapia, o colchao aquecido e
a sucgao nao se ativam quando se toca nestes?

E necessario abrir o menu térmico para poder
aceder aos icones da fototerapia, do colchao
aquecido e da sucgéo.

Consigo ouvir a bomba de sucgéo, mas por que
razao nao ha sucg¢ao?

a) Verifique se os tubos estao bem ligados.

b) Inspecione a valvula de flutuagao no recipiente
de sucgao.

c) Ofiltro pode estar entupido.

Porque é que a ventoinha da incubadora faz um
ruido excessivo?

A ventoinha esta mal instalada e a rogar na
bandeja de fluxo de ar ou na tampa magnética.
Reinstale o impulsor da ventoinha.
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20.2. Autoteste a ligacao

Erro comunicado

Medidas a tomar

Acelerémetro

Reinicie a Incubadora de Transporte.

Ambiente

Reinicie a Incubadora de Transporte.

Bateria

Execute a calibragdo do indicador de carga no
menu de manutencgao.

Bateria descarregada

Recarregue a bateria

Tensao da bateria abaixo do normal

Verifique o fusivel e a tensao da bateria;
recarregue a bateria com um carregador externo
se a tensao for inferiora 9 V

Aviso sonoro

Reinicie a Incubadora de Transporte.

Reldgio

Configure o reldgio do dispositivo no menu do
administrador ou de manutencao.

Comunicagao de controlo

Reinicie a Incubadora de Transporte.

Ventoinha Reinicie a Incubadora de Transporte.
GPIO Reinicie a Incubadora de Transporte.
Aquecedor Reinicie a Incubadora de Transporte.

Comunicagao do aquecedor

Reinicie a Incubadora de Transporte. Verifique o
fusivel do aquecedor, se necessario.

Verifique se 0 cabo da barra de luz esta ligado ou

Barra de |uz desative a fototerapia no menu do administrador.

Colchdo Verifique se o colchao aquegido esta ligado ou
desative-o no menu do administrador.

0> Certifi_que-se de que o cabo Qz_esté ligado ou
desative O2no menu do administrador.

Doente Substitua a sonda T1 do doente.

Energia Reinicie a Incubadora de Transporte.

Presséao Reinicie a Incubadora de Transporte.

RAM Reinicie a Incubadora de Transporte.

Reinicializagdo necessaria Reinicie a Incubadora de Transporte.

ROM Reinicie a Incubadora de Transporte.

Cartao SD Reinicie a Incubadora de Transporte.

Coluna Reinicie a Incubadora de Transporte.

SpO2 Certifique-se de que o cabo de SpO: esta ligado
ou desative o0 SpO2no menu do administrador.

Succa Verifique se 0 modulo de sucgao esta ligado ou

ucgao desative a sucgdo no menu do administrador.

Ecra tatil Reinicie a Incubadora de Transporte.

USB Reinicie a Incubadora de Transporte.

Roda Reinicie a Incubadora de Transporte.
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20.2.1.Imagens do autoteste a ligagcéo

Erro comunicado Exemplo

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

Self Test Results:

a PRE-HEAT
=SET 36,0 °

Aquecedor

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

Self Test Results:
PRE-HEAT

I =SET 36,0

Ventilador

21. ACESSORIOS

Os seguintes acessorios da International Biomedical estdo disponiveis para utilizagdo com
a Incubadora de Transporte NxtGen.

Cabo de SpO2 (Masimo e Nellcor)
Medidor de luz

Cabo adaptador da temperatura do doente
Sonda de temperatura do doente -
Reutilizavel

Luz de fototerapia

Luzes de observagao

Colchao de desenvolvimento
Colchao aquecido

Esponjas de humidade

Produtos descartaveis de sucgao

Contacte o seu fornecedor ou um representante da International Biomedical para obter a lista
mais recente de acessorios para a Incubadora de Transporte NxtGen.

22. POLITICA DE REPARACAO

As reparacdes e a manutencgao ao abrigo da garantia devem ser realizadas por um
representante qualificado da International Biomedical. Contacte um representante qualificado,
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23.

ligando para o apoio técnico através do numero 1-512-873-0033.

Nao utilize equipamento com avarias, incluindo equipamento que nao tenha sido aprovado no
procedimento de verificacdo. Consulte o manual de manutengao para obter uma lista de pecas
de substituicao e instrugcdes sobre como efetuar a manutencéao e a calibracdo da unidade. Apds
a manutencgao, siga os procedimentos de verificagdo antes de voltar a colocar o dispositivo em
funcionamento.

GARANTIA

Salvo especificagdo em contrario, a International Biomedical garante que todos os produtos
produzidos por si no momento da expedicdo nao apresentam defeitos em termos de material e
mao-de-obra por um periodo de doze meses a contar da data da expedicao, quando detidos
pelo comprador original. Em caso de suspeita de defeito de qualquer produto, se devolvido no
espaco de doze meses a contar da data da expedi¢ao pela empresa com o frete pré-pago e
confirmado pela inspecdo da empresa como estando defeituoso dentro dos termos da presente
garantia, sera reparado ou substituido gratuitamente e expedido, com o frete pré-pago, para
qualquer ponto dos Estados Unidos. Se a inspecao da empresa de qualquer um destes
produtos n&o confirmar qualquer defeito dentro dos termos da presente garantia, serao
aplicadas as taxas regulares de reparagao ou substituicdo e frete. Todos os consumiveis e
produtos descartaveis sdo abrangidos pela garantia de auséncia de defeitos apenas depois de
expedidos. O periodo de garantia para baterias esta limitado a 90 dias a contar da data de
expedicdo. Esta garantia exclui especificamente e substitui todas as outras garantias explicitas
e implicitas. A empresa ndo sera responsavel nos termos de qualquer garantia por qualquer
guantia superior a recebida pela empresa pela venda do produto envolvido. A utilizacido e a
forma como sao utilizados os produtos da empresa sera da responsabilidade do comprador e
dos acordos do comprador e concorda em indemnizar e isentar a empresa de
responsabilidades no que respeita a qualquer perda e dano eventualmente derivado causado
através do uso pelo comprador ou outros de qualquer um dos produtos da empresa.

A presente garantia sera considerada nula e a International Biomedical ndo pode ser
considerada responsavel por condi¢des resultantes da mesma em caso de:

1. Danos na unidade devido a utilizacio incorreta.
2. Incapacidade do cliente em fazer a manutengéo devida da unidade.

3. O cliente usar quaisquer pecas, acessorios ou adaptacdes ndo especificadas ou vendidas
pela International Biomedical.

4. A venda ou manutencgao ser realizada por uma agéncia de manutengao ou revendedora
nao autorizada ou por qualquer outra agéncia nao autorizada.

Todas as reivindicacdes de expedicao terao de ser apresentadas no espaco de 30 dias a
contar da data da expedigéo pela International Biomedical; caso contrario, a fabrica ndo sera
responsavel por reivindicagoes relativas a pecas em falta. Qualquer artigo encomendado por
engano e devolvido a fabrica a crédito sera sujeito a um custo minimo de devolugéo de 15%.
Os pedidos de devolugao de artigos terao de ser apresentados no prazo de 30 dias a contar da
data de expedicao de fabrica.

A International Biomedical ndo aceitara artigos devolvidos sem um numero de Autorizagao de
Devolucao de Material (do inglés, Returned Material Authorization, RMA), obtido junto do
Departamento de Apoio ao Cliente.
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Anexo A Especificagoes

Condicoes de funcionamento, armazenamento e transporte

Armazenamento:

Temperatura -25°Ca60°C
(Remova a bateria antes do transporte ou do
armazenamento. Deixe a incubadora
estabilizar a temperatura ambiente durante,
pelo menos, 4 horas apds o
armazenamento.)

Humidade 5% a 95%, sem condensagao

Pressao 50 kPa a 110 kPa

Funcionamento transitério:

Temperatura -20°Cab50°C

Humidade 5% a 95%, sem condensagéao

Pressao 70 kPa a 110 kPa

Condigoes de funcionamento:

Temperatura 15°Ca40°C

Humidade 5% a 95%, sem condensagao

Pressao 70 kPa a 110 kPa

Especificacbes mecanicas gerais

Altura Largura Profundidade Peso
polegadas (cm) |polegadas (cm)|polegadas (cm)| libras (kg)
Incubadora sem cédmara para| 10,7 (27,2) 32,1 (81,5) 18,4 (40,5) 65 (29,5)
bebés nem pegas
Céamara para bebés de perfil 11,3 (28,7) 30 (76,2) 16,7 (42,4) 18,9 (8,6)
baixo
Céamara para bebés XL 13,3 (33,8) 30 (76,2) 16,7 (42,4) 21,1 (9,6)

Artigo

Dimensodes (polegadas)

Dimensodes (centimetros)

Dimensobes do colchao

12,5 x 24 x 1 pol.

31,8 x61,0x2,5cm

Espaco livre vertical para bebés:

Camara de perfil baixo

7,5 pol.

19,0 cm

Camara XL

9,5 pol.

241 cm

Porta de acesso frontal com

2 aberturas para as maos:

Camara de perfil baixo

10,3 pol. A x 22,5 pol. L

26,(1cm A x57,2cmL

Camara XL

11,6 pol. A x 22,5 pol. L

26,1cmA x572cmL
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Especificacoes elétricas

Alimentagdo AC (max.) 100-240 VAC, 50 - 60 Hz, 2000 VA max.
Alimentacéo AC (incubadora) 100-240 VAC, 50 - 60 Hz, 3 A max.
Tomadas auxiliares (AC) 7 A max. total, a tenséo de entrada
Entrada de alimentagdo DC externa 12-28 V, 16 A

Saida de alimentacido DC externa 3 A, a tensao de entrada

Chumbo-acido selada de 12 V 26 Ah
Fosfato de litio e ferro 12V 32 Ah
Aproximadamente, 200 ciclos (SLA)
1000 ciclos (LiFePO4)
4,5 horas com alimentacado AC, aparelho
Tempo nominal de recarga da bateria (90%) desligado

4 horas Camara a 37 °C; ambiente a 20
Tempo nominal de funcionamento da bateria (SLA) °C

Bateria interna

Duracéao da bateria

Luz de observagao 10 W max.
Opcéo de luz de fototerapia 10 W max.
Opcéo de colchdo aquecido 22 W max.
Opcao de sucgao 20 W max.

Especificacbes operacionais

Ponto de referéncia da temperatura - Temperatura 17 °C a 38,9 °C, com incrementos de 0,1

do ar °C
Ponto de referéncia da temperatura - Temperatura 33,0 °C a 37,5 °C, com incrementos de
do bebé 0,1°C
Resolugao do visor digital 0,1°C
Precisao do visor digital 1+ 1 °C nointervalo de 15 °C a 40 °C
Tempo' de aquecimentError! Hyperlink reference 12 minutos + 20%, camara de perfil baixo
not valid. da camara 16 minutos + 20%, camara XL
Opcéo de colchdo aquecido 40 °C max.
Concentracao de diéxido de carbonError!
Hyperlink reference not valid.? <0,5%
Peso maximo do bebé 22 1b (10 kg)
Periodo de atualizagao do visor de temperatura 1 segundo
Volume do alarme Volume max. - 65 dB (@3m)
Volume min. - 50 dB (@3m)

Especificacdes do oximetro de pulso (funcionalidade opcional)
Intervalo

Em condi¢6es de auséncia de movimento

Saturagao de oxigénio 1% - 100%
Frequéncia cardiaca 25-239 bpm
Indice de perfusdo (apenas Masimo) 0,02% a 20%
Em condi¢ées de movimento

Saturagao de oxigénio | 1% - 100%

T Conforme determinado pela norma IEC 60601-2-20, clausula 201.12.1.107. Tempo necessario para um aumento de 11
°C quando a temperatura de controlo é definida 12 °C acima da temperatura ambiente.

2 Conforme determinado pela norma IEC 60601-2-20, clausula 201.12.4.2.101. Medido a 15 cm de uma mistura de 4%
de CO2, administrada a um caudal de 750 ml/min, 10 cm acima do centro do colch&o.
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Frequéncia cardiaca 48-127 bpm

Indice de perfusdo (apenas Masimo) 0,02% a 20%
Resolugao

Saturacao de oxigénio 1%

Frequéncia cardiaca 1 bpm

Comprimentos de onda de pico do sensor

Masimo 660 nm (luz vermelha), 905 nm (luz
infravermelha)

Nellcor 660 nm (luz vermelha), 900 nm (luz
infravermelha)

Poténcia maxima de saida do sensor

Masimo menos de 15 mW (a 50 mA em modo
pulsado)
Nellcor menos de 15 mW

Precisdo do sensor Masimo3456

Em condicoes de auséncia de movimento’

Saturacio de oxigénio - Recém-nascidos 70 - 100% * 3%
¢ 9 0-69% nao especificado

~ . L 70 - 100% 2%
Saturagao de oxigénio - Pediatria 0-69% nBo especificado

3 Consulte as instrugdes de utilizagdo do sensor (DFU) para obter informagdes completas sobre a aplicagdo. Salvo
indicagcdo em contrario, reposicione os sensores reutilizaveis pelo menos a cada 4 horas e os sensores adesivos pelo
menos a cada 8 horas.

4 Precisdo do sensor especificada, quando utilizado com a tecnologia Masimo utilizando um cabo de doente Masimo
para sensores LNOP, sensores RD SET, sensores LNCS ou sensores M-LNCS. Os numeros representam os bragos
(erro RMS em comparagao com a referéncia). Uma vez que as medi¢des do oximetro de pulso apresentam uma
distribuicao estatistica, é de esperar que apenas cerca de dois tercos das medi¢des estejam dentro de um intervalo de
+ Bragos em comparagdo com o valor de referéncia. Salvo indicagdo em contrario, a precisdo de SpO2 é especificada
entre 70% e 100%. A preciséo da frequéncia cardiaca é especificada entre 25 e 240 bpm.

5 Os tipos de sensores Masimo M-LNCS, LNOP, RD SET e LNCS tém as mesmas propriedades oticas e elétricas,
podendo diferir apenas no tipo de aplicagédo (adesivo/ndo adesivo/velcro), nos comprimentos dos cabos, na
localizagdo dos componentes 6ticos (na parte superior ou inferior do sensor, alinhados com o cabo), no tipo e
tamanho do material adesivo e no tipo de conector (ficha modular LNOP de 8 pinos, RD com ficha modular de 15
pinos, LNCS com 9 pinos, com cabo, e M-LNCS com 15 pinos, com cabo). Todas as informagdes sobre a precisdo do
sensor e as instrugdes de aplicagao do sensor sao fornecidas nas respetivas instrugdes de utilizagao.

6 Os valores de precisdo de SpO2 medidos por década sdo valores representativos aplicaveis a série de sensores
descrita. Para os valores de precisao medidos de SpO2de um sensor especifico, consulte as instrugdes de utilizagao
do sensor ou contacte o fabricante do sensor.

7 Atecnologia Masimo SET com sensores LNCS foi validada quanto a precisdo em condigdes de auséncia de
movimento em estudos de sangue humano realizados em voluntarios adultos saudaveis, homens e mulheres, com
pigmentacdo cutanea que variava de clara a escura, em estudos de hipoxia induzida na faixa de 70 a 100 % de SpOg,
em comparagédo com um cooximetro de laboratério e um monitor de ECG. Esta variagao iguala mais ou menos um
desvio padrao, o que engloba 68% da populagao. A precisao de saturagao dos sensores neonatais foi validada em
voluntarios do sexo masculino e feminino adultos, com pigmentacao cutanea que variava de clara a escura e foi
adicionado 1% para se ter em consideragao as propriedades da hemoglobina fetal.
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Frequéncia cardiaca - Recém-nascidos / Pediatria® \ 25-239bpm + 3 bpm
Em condicées de movimento®1°

70 - 100% 1+ 3%

0-69% nao especificado
Frequéncia cardiaca - Recém-nascidos / Pediatria® | 25 - 239 bpm + 5 bpm

Baixa perfusao (com 0,02% de amplitude do pulso e percentagem de transmissao >
5%)11
Saturagao de oxigénio - Recém-nascidos / Pediatria | £ 2%
Frequéncia cardiaca - Recém-nascidos / Pediatria | + 3 bpm

Saturagao de oxigénio - Recém-nascidos / Pediatria

Precisdo da saturacdo de oxigénio medida por década® (série M-LNCS/LNCS/LNOP YI)

70 - 80% +0,70%
80 - 90% + 0,50%
90 - 100% + 0,60%
Precisdo da saturacio de oxigénio medida por década® (séric M-LNCS/LNCS)
70 - 80% + 0,89%
80 - 90% +1,44%
90 - 100% +1,85%

Apresentam-se abaixo os graficos de Bland-Altman e de correlagdo relativos aos dados de precisao
do sensor Masimo. Os estudos clinicos realizados incluiram uma representacdo adequada dos
individuos do teste com pigmentagao escura para garantir a precisdo em doentes com pigmentacao
escura.

A tecnologia Masimo SET, com sensores Masimo, foi validada quanto a precisdo da frequéncia cardiaca no intervalo
de 25 a 240 bpm em ensaios laboratoriais realizados com um simulador Biotek Index 2™, Esta variagdo equivale a * 1
desvio padrao. Mais ou menos um desvio-padrédo engloba 68% da populacéo.

A tecnologia Masimo SET, com sensores Masimo Neo, foi validada quanto a precisdo no movimento neonatal em
estudos com sangue humano realizados em voluntarios saudaveis, do sexo masculino e feminino, com pigmentacao
cutanea clara e escura, em condi¢cdes de hipoxia induzida, enquanto realizavam movimentos de fricgao e batidas, a 2
a 4 Hz, com uma amplitude de 1 a 2 cm, e um movimento n&o repetitivo entre 1 e 5 Hz, com uma amplitude de 2 a 3
cm, em estudos de hipoxia induzida no intervalo de 70-100% de SpOz2, comparados com um cooximetro de laboratério
e um monitor de ECG. Esta variagédo equivale a + 1 desvio padrdo. Mais ou menos um desvio-padrao engloba 68% da
populacao. Foi acrescentado 1% aos resultados para ter em conta os efeitos da hemoglobina fetal presente nos
recém-nascidos.

A tecnologia Masimo SET, com sensores Masimo, foi validada quanto a precisdo de movimento em estudos sobre o
sangue humano realizados em voluntarios adultos saudaveis, do sexo masculino e feminino, com pigmentacao
cutanea clara e escura, no ambito de estudos de hipéxia induzida, enquanto realizavam movimentos de fricgdo e
batidas, a 2 a 4 Hz, com uma amplitude de 1 a 2 cm, € um movimento nao repetitivo entre 1 e 5 Hz, com uma
amplitude de 2 a 3 cm, em estudos de hipdxia induzida no intervalo de 70-100% de SpOz2, em comparagdo com um
cooximetro de laboratério e um monitor de ECG. Esta variagao equivale a + 1 desvio-padréo, o que engloba 68% da
populagao.

A tecnologia Masimo SET foi validada quanto a precisdo em condigdes de baixa perfusdo em ensaios laboratoriais,
comparativamente com um simulador Biotek Index 2™ e com o simulador da Masimo, com intensidades de sinal
superiores a 0,02% e uma transmissao superior a 5% para saturagdes que variavam entre 70 e 100%. Esta variagéo
equivale a + 1 desvio padrdo. Mais ou menos um desvio-padrdo engloba 68% da populagéo.
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Bland-Altman para SpO2 (sensor LNOP): SaO2 vs. (SpO2 - Sa02)
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Precisao do sensor Nellcor®12

Em condi¢coes de auséncia de movimento

Saturagao de oxigénio - Intervalo 70-100%'3"4| + 2% (série OxiMax)
Saturagao de oxigénio - Intervalo 60-80%'315 | + 3% (série OxiMax)
Frequéncia cardiaca'®1% 20 - 250 bpm + 3 bpm
Em condi¢ées de movimento
Saturagao de oxigénio - Intervalo 70-100%"16| + 3% (série OxiMax)
Frequéncia cardiaca'®16 48 - 127 bpm + 3 bpm
Baixa perfusao
Saturagao de oxigénio - Intervalo 70-100%'" |+ 2%

Frequéncia cardiaca'’ 20 - 250 bpm + 3 bpm
Precisdo da saturacio de oxigénio medida por década® (série OxiMax)
70 - 79% +2,01%

80 - 89% + 1,66%

90 - 100% +1,46%

Apresentam-se abaixo os graficos de Bland-Altman modificados e de correlagao relativos aos dados
de precisao do sensor Nellcor. Os estudos clinicos realizados incluiram uma representacao adequada
dos individuos do teste com pigmentagao escura para garantir a precisdo em doentes com
pigmentacdo escura. Cada individuo é representado por uma cor unica nos graficos. Os numeros de
identificacdo dos sujeitos estdo indicados na legenda a esquerda de cada grafico.

A precisao da saturagao varia de acordo com o tipo de sensor. Consulte a Tabela de precisdo do sensor em
www.covidien.com/rms.

As especificagdes para recém-nascidos sdo apresentadas para os sensores OXIMAX MAXN utilizados com o sistema
de monitorizagao respiratéria de doentes a beira do leito Nellcor™.

A funcionalidade clinica do sensor MAXN foi demonstrada numa populagédo de doentes recém-nascidos
hospitalizados. A precisao observada de SpOz2 foi de 2,5% num estudo com 42 doentes com idades compreendidas
entre 1 e 23 dias, peso de 750 a 4100 gramas e 63 observacgbes realizadas, abrangendo um intervalo de 85% a 99%
de SaO..

As especificagbes de precisao foram validadas através de medigdes realizadas em voluntarios adultos saudaveis e
nao fumadores, no ambito de estudos de hipoxia controlada que abrangeram os intervalos de saturagao
especificados. Os participantes foram recrutados na populagao local e incluiram tanto homens como mulheres com
idades compreendidas entre os 18 e os 50 anos, apresentando uma variedade de pigmentag¢des cuténeas. As leituras
de SpO2do oximetro de pulso foram comparadas com os valores de SaO2 das amostras de sangue colhidas, medidos
por hemoximetria. Todas as precisdes sdo expressas como + 1 desvio padrao. Uma vez que as medigdes do oximetro
de pulso apresentam uma distribuicao estatistica, & de esperar que cerca de dois tergos das medi¢cdes se enquadrem
neste intervalo de precisdo (ARMS) (consulte a Tabela de precisdo do sensor para mais detalhes).

O desempenho dos movimentos foi validado durante um estudo hematolégico em condigdes de hipoxia controlada. Os
participantes realizaram movimentos de friccdo e batidas com uma amplitude de 1 a 2 cm, com intervalos aperiédicos
(que variavam aleatoriamente) e uma variagao aleatéria na frequéncia entre 1 e 4 Hz. Aplicabilidade: Sensores
OXIMAX MAXA, MAXAL, MAXP, MAXI e MAXN.

A especificagdo aplica-se ao desempenho do oximetro do sistema de monitorizagéo respiratéria de doentes a beira do
leito Nellcor™. A precisdo das leituras na presenga de baixa perfusdo (amplitude da modulagao de pulso IR detetada
entre 0,03% e 1,5%) foi validada utilizando sinais fornecidos por um simulador de doente. Os valores de SpO2 e
frequéncia cardiaca foram variados ao longo do intervalo de monitorizagado, numa série de condi¢des de sinal fraco, e
comparados com a saturagao e a frequéncia cardiaca reais conhecidas dos sinais de entrada.
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Substancias causadoras de interferéncias

A carboxihemoglobina pode provocar um aumento errado nas leituras. O nivel de aumento é
aproximadamente igual a quantidade de carboxiemoglobina presente. Os corantes, ou qualquer
substancia que contenha corantes, que alterem a pigmentagé&o arterial normal podem causar leituras
incorretas.

Especificacdes do monitor de oxigénio ambiente (funcionalidade opcional)

Intervalo de medigéo 10,0% a 100%

Resolugao 0,1%

< 16 segundos para 90% de resposta
< 25 segundos para 97% de resposta

Tempo de resposta

Exatidao + 4,0% ao longo da gama de medigéo
Estabilidade Menos de 2% de desvio ao longo de 8 horas a
temperatura

e pressao constantes
Minimo de 3 cc/minuto, normalmente 100

Fluxo de amostra necessario

cc/minuto
Temperatura de funcionamento 5°Ca40°C (31 °F-104 °F)
Substancias causadoras de interferéncias
Interferente % em volume, Interferéncia na leitura do
) em seco oxigénio
Oxido nitroso 75% < 2%
Dioxido de carbono 10% <2%
Halotano 5% < 2%
Enflurano 5% <2%
Isoflurano 5% <2%
Hélio 70% <2%
Sevoflurano 6% <2%
Desflurano 15% < 2%
EspecificacOes da fototerapia
Intervalo do espectro de luz 450 - 465 nm

Camara inferior: 35 pyW/cm2/nm (barra de
luz a 7,8 pol. acima do
Irradidncia maxima no colchao colchéo)
Camara XL: 22 yW/cm2/nm (barra de luz
a 9,8 in acima do colchao)
Camara inferior:  Elipse de 12,3 pol. x 9,2 in

Area irradiada efetiva Cémara XL: Elipse de 15,1 pol. x 10,8
pol.

Vida util esperada da luz 8 anos (ndo reparavel pelo utilizador)

Tempo de pré-envelhecimento da luz Nao necessario

Nivel de ruido audivel <60dB

Periodo de estabilizacdo da luz < 5 segundos

Racio de intensidade Ebi min/Ebi max > 40%
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Saida de calor da luz

< 10 °C mais quente do que a temperatura

ambiente

Variagéo da intensidade da luz de fototerapia

. . <10%
ao longo de 5 horas ap6s o aquecimento.
Especificacdes da luz de observacao

Nivel de ruido audivel <60dB

Intensidade (minima) 150 lumens

Saida de calor da luz < 10 °C mais quente do que a temperatura
ambiente

Especificacoes do dispositivo de succao

Condi¢des de funcionamento, armazenamento e

Consulte as especificagdes gerais de
funcionamento, armazenamento e

transporte ambiente de transporte.
Fluxo de ar na entrada de vacuo 10 LPM
Pressdo maxima de vacuo 150 mmHg

(O valor real pode variar entre 108 e
163 mmHg.)

Intervalo de presséo de vacuo 10-150 mmHg
Precis&o do indicador de vacuo + 5 mmHg
Nivel de ruido <60dB
Volume do recipiente de sucgao (até 20 graus de 800

NP ml
inclinagao)

Recipiente de sucgao 738-1701
Tubo de sucgao de 18 pol. 738-1702
Tubo de sucgéo de 72 pol. 738-2355
Filtro de vacuo 738-1657
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Anexo B Especificagoes EMC (compatibilidade eletromagnética)

Conformidade EMC

A Incubadora de Transporte foi testada e considerada como respeitando os limites de interferéncias
eletromagnéticas e suscetibilidade, de acordo com a definigdo da norma IEC 60601-1-2. No entanto,
este equipamento pode irradiar energia de radiofrequéncia (RF) e pode causar interferéncias
prejudiciais em outros dispositivos. A Incubadora de Transporte destina-se a ser utilizada num
ambiente eletromagnético em que as perturbagdes de RF irradiadas estdo controladas. O cliente ou o
operador da Incubadora de Transporte pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas,
colocando o dispositivo em funcionamento nos ambientes e com as distancias de separacdo minimas
especificadas abaixo. Adicionalmente, a manutengao periddica, conforme especificada pela
International Biomedical, ira permitir que o dispositivo continue a proporcionar seguranga basica e um
desempenho essencial.

ORIENTAGOES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - EMISSOES

A Incubadora de Transporte destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou operador da Incubadora de Transporte deve garantir que esta é utilizada num
ambiente adequado.

TESTE DE EMISSOES

CONFORMIDA AMBIENTE ELETROMAGNETICO -
DE ORIENTACOES

A Incubadora de Transporte utiliza energia
de radiofrequéncia apenas para o seu
funcionamento interno. Portanto, as suas
Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1 emissoes de radiofrequéncia sao muito
baixas e provavelmente n&o causardo
interferéncias em equipamentos eletronicos
préximos.

A Incubadora de Transporte € adequada
para utilizacdo em todos os

Harménicas IEC 61000-3-2 Classe A | eStabelecimentos, incluindo os de uso
domeéstico, e naqueles que estejam
diretamente ligados a rede publica de

Emissoes conduzidas CISPR 11 Classe B

, Em fornecimento de energia de baixa tens&o
Flicker IEC 61000-3-3 conformidade | que abastece edificios destinados a fins
domeésticos.
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ORIENTAGOES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE

A Incubadora de Transporte destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou operador da Incubadora de Transporte deve garantir que esta é utilizada num

ambiente adequado.

TESTE DE
IMUNIDADE

NIVEL DE TESTE
IEC 60601

NIiVEL DE
CONFORMIDADE

AMBIENTE ELETROMAGNETICO
- ORIENTACOES

ESD (descarga
eletrostatica)
IEC 61000-4-2

* 8 kV por contacto
+15kV no ar

* 8 kV por contacto
+15kV no ar

Os pavimentos devem ser de
madeira, betdo ou azulejo
ceramico. Se os pavimentos forem
sintéticos, a humidade relativa
deve ser de, pelo menos, 30%.

EFT (transiente

+ 2 kV na rede

+ 2 kV na rede

A qualidade da alimentacao

elétrico rapido) elétrica elétrica elétrica deve corresponder a de um
P + 1 kV nas + 1 kV nas ambiente comercial ou hospitalar
IEC 61000-4-4 . ) .
entradas/saidas entradas/saidas | tipico.
+ 0,5/1 kV +0.5/1 kV A qualidade da alimentagao
Surtos diferencial a'f ’ ial elétrica deve corresponder a de um
IEC 61000-4-5 +0,5/1/2 kV frerencia ambiente comercial ou hospitalar
+ 0,5/1/2 kV comum| . .
comum tipico.
Queda de 100% | Queda de 100% | A qualidade da alimentacao
durante 0,5 ciclos | durante 0,5 ciclos | elétrica deve corresponder a de
um ambiente comercial ou
Queda de 60% Queda de 60% | hospitalar tipico. Caso o
durante 5 ciclos durante 5 ciclos | operador da Incubadora de
Transporte necessite de manter
Quedas de Queda de 30% Queda de 30% | o funcionamento durante uma

tensaol/interrupcoes
de alimentacéo IEC
61000-4-11

durante 25/35
ciclos

Queda de 100%
durante 250/350

durante 25/35 ciclos

Durante o evento
de 5 segundos, a
Incubadora de

interrupg¢ao na alimentagao
elétrica, recomenda-se que a
Incubadora de Transporte seja
alimentada por uma fonte de
alimentacao ininterrupta ou por

ciclos Transporte uma bateria interna.
passa a
funcionar com a
bateria interna.
Frequéncia de Os campos magnéticos a
poténcia 50/60 Hz 30 A/m 30 A/m frequéncia da rede elétrica devem

Campo magnético
IEC 61000-4-8

corresponder aos de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.
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ORIENTAGOES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE

A Incubadora de Transporte destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou operador da Incubadora de Transporte deve garantir que esta
é utilizada num ambiente adequado.

TESTE DE
IMUNIDADE

NIVEL DE TESTE
IEC 60601

NIiVEL DE
CONFORMIDADE

AMBIENTE
ELETROMAGNETICO -
ORIENTACOES

RF conduzida IEC
61000-4-6

RF irradiada IEC
61000-4-3

3Vrms
150 kHz a 80 MHz
(AC/DC)

6 Vrms

(nas bandas ISM
entre 150 kHz e 80
MHz)

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz

3Vrms
150 kHz a 80 MHz
(AC/DC)

6 Vrms
(nas bandas ISM

entre 150 kHz e 80
MHz)

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz

(V1) Vrms

(E1) V/m

Os equipamentos de
comunicacodes portateis e
moveis devem ser mantidos
afastados da Incubadora de
Transporte por distancias nao
inferiores as
calculadas/indicadas abaixo:

3.5

D=—+P

4]

3.5

D=—+P
El
80 a 800 MHz

7
D=—+/P
El
800 MHz a 2,7 GHz

Em que P é a poténcia
maxima em wattse D é a
distancia de separagao
recomendada em metros.

As intensidades de campo
provenientes de
transmissores fixos, conforme
determinadas por um
levantamento eletromagnético
no local, devem ser inferiores
aos niveis de conformidade
(V1 e E1).

Podem ocorrer interferéncias
nas proximidades de
equipamentos que
contenham um transmissor.

Campos de
proximidade de
equipamentos de
comunicagao sem
fios de RF
IEC61000-4-3

Consulte a norma
IEC 60601-1-28.10

Consulte a norma
IEC 60601-1-28.10

Este equipamento ndo deve
ser colocado a menos de 30
cm do dispositivo de
comunicagéo sem fios por RF
mais proximo.
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DISTANCIA§ DE SEPARAQAQ RECOMENDADAS ENTRE O EQUIPAMENTO DE
COMUNICACOES DE RF PORTATIL E MOVEL E A INCUBADORA DE TRANSPORTE

A Incubadora de Transporte destina-se a ser utilizada num ambiente eletromagnético em que
as perturbacgdes irradiadas estdo controladas. O cliente ou o operador da Incubadora de
Transporte pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distancia
minima entre os equipamentos de comunicag¢des de RF portateis e mdveis e a Incubadora de
Transporte, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do

equipamento de comunicacgoes.

SEPARAGAO (m) | SEPARAGAO (m) 80 [SEPARAGAO (m) 800
POTENCIA MAXIMA DE | 150 kHz a 80 MHz MHz a 800 MHz MHz a 2,5 GHz
SAIDA (WATTS)

D = (3,5/V1) (\P) D = (3,5/E1) (VP) D = (7/E1) (\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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Anexo C Desempenho essencial

. A precisao da temperatura definida em relagédo a temperatura da Incubadora de
Transporte sera mantida dentro de + 2 °C a temperaturas ambientes entre 10 e 20 °C e
dentro de £ 1,5 °C a uma temperatura ambiente de 25 °C £ 1 °C, em condi¢cdes normais
de funcionamento.

o No caso de a temperatura estar fora do intervalo recomendado, sera emitido um alarme
audivel.

o O tempo de aquecimento da incubadora com camara XL, tal como definido na secg¢ao
201.12.1.107 da norma 60601-2-20, € de 16 minutos.

o A indicacao da temperatura deve ter uma precisao de 1 °C quando medida com um

termdmetro padrdo num ponto situado 10 cm acima do centro do colchao.

. O monitor de O2 deve ter uma precisédo de 2,5% + 2,5% do nivel de gas (fracéo
volumétrica do nivel de gas).

o Quando a alimentacao elétrica desce abaixo dos valores normais de funcionamento, a
incubadora passa a funcionar com a bateria interna e mostra um indicador a sinalizar
que o dispositivo esta a funcionar com a bateria.

o Para incubadoras equipadas com a fungcao de medi¢cado de SpOz2, a precisdo da SpOz2
deve ser inferior ou igual a 4% no intervalo de 70 a 100% de SaOa.

o Para incubadoras equipadas com a funcdo de medi¢cao de SpOz2, a precisdo da
frequéncia cardiaca deve ser inferior ou igual a 5 bpm no intervalo de 25 a 240 bpm.

o Para incubadoras equipadas com a funcdo de medi¢cao de SpOz2, um nivel baixo de
SpO2 ativa um alarme sonoro e visual.

o Para incubadoras equipadas com a funcdo de medi¢cao de SpOz2, serao emitidos alarmes
em caso de avaria da sonda ou do cabo do doente, ou se o sistema de SpO2 néo
conseguir atualizar os dados medidos durante um periodo de 30 segundos.

o A auséncia de equipamento elétrico médico no compartimento do doente representa um
risco num ambiente rico em oxigénio.

o As partes da Incubadora de Transporte que provavelmente serdo tocadas nao excedem
os valores indicados na Tabela 23 da norma 60601-1.

o A interface do utilizador ndo permite definir uma temperatura superior aos limites de
segurancga térmica, em conformidade com a norma relativa as incubadoras de
transporte.

o A temperatura do ar, a temperatura do FET e a temperatura do dissipador de calor s&o

medidas em paralelo com a temperatura do doente. O aquecedor desliga-se ou aciona
um alarme se a temperatura do ar atingir um nivel perigoso.

o Quando a Incubadora de Transporte para recém-nascidos estiver a funcionar no modo
de Incubadora de Transporte controlada pelo bebé com o colchdo na posicao horizontal,
a temperatura medida pelo sensor de temperatura da pele ndo deve diferir da
temperatura de controlo em mais de 0,7 °C em condi¢des de temperatura estavel.

o Caso a temperatura se encontre fora do intervalo prescrito, sera emitido um alarme
sonoro.
o O funcionamento da incubadora n&o altera a precisao indicada dos dispositivos de

oximetria de pulso do fabricante original (OEM).
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Anexo D Alarmes e alertas

Tioo de Duracgao da
Descrigao do alarme Condicao de alarme Prioridade algrme pausa do
som
O valor medido pelo sensor
%02 é elevado de Oz é superior ao limite Média Clinico 2
maximo de alarme.
O valor medido pelo sensor
%02 & baixo de O2¢€ inferior ao limite Média Clinico 2
minimo de alarme.
Allm_entagao AC A _allme_ntagao AC externa Baixa Clinico Confirmar
desligada foi desligada.
Erro do sensor de Ocorreu um erro nos
sensores de temperatura do Alta Sistema 5
temperatura do ar -
ar da camara.
O dispositivo ndo esta a
Erro do sensor de detetar um aumento da
temperatura da camara Alta Sistema 5
temperatura do ar .
enquanto o aquecedor esta
ativo.
Fluxo de ar bloqueado - | A saida do ventilador do Média Clinico 5
Aquecedor desligado aquecedor esta obstruida.
Erro de fluxo de ar -
Aquecedor desligado .
Ventilador de fluxo de ar © v,entllado’r do aquecedor Média Clinico 5
esta obstruido.
lento - Aquecedor
desligado
‘e e A temperatura do bebé esta
Eeelsg frio - Verifique o 1,2 °C abaixo do ponto de Alta Clinico 2
referéncia.
Bebé frio - Verifique o A temperatura do bebé esta
bebé 9 0,7 °C abaixo do ponto de Média Clinico 5
referéncia.
Bebé quente - Verifique o A temperatura do bebé esta
bebé 9 9 1,2 °C acima do ponto de Alta Clinico 2
referéncia.
Bebé quente - Verifique o A temperatura do bebé esta
bebé 9 9 0,7 °C acima do ponto de Média Clinico 5
referéncia.
Bateria desligada A_allme_ntagao DC interna Média Sistema Confirmar
foi desligada.
A temperatura da bateria do
Intervalo de temperatura | dispositivo esta acima ou : .
. . . o Baixa Sistema 5
da bateria excedido abaixo dos limites de
seguranca.
Falha do sinal sonoro Existe um erro no S|_nal Alta Sistema 5
sonoro de erro técnico.
R , e A temperatura do ar na 2
Camara fria - Verifique 0 | a0 6 2,0 °C inferior Alta Clinico

bebé

ao ponto de referéncia.

30 no arranque
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Duracgao da

Descrigao do alarme Condicgao de alarme Prioridade :lllg(:n?: pausa do
som
A , o A temperatura do ar na 5
camara fria - Verifiaue © | camara 6 1,5 °C inferior Média Clinico
ao ponto de referéncia. 30 no arranque
Camara quente - A temperatura do ar na
Verif ueqo bebé camara € 2,0 °C superior ao Alta Clinico 2
9 ponto de referéncia.
Camara quente - A temperatura do ar na
Verif eq(l; bebé camara € 1,5 °C superior ao Média Clinico 5
qu ponto de referéncia.
O dispositivo ndo esta a
Temperatura da camara detetar um aumento da
P temperatura da camara Alta Sistema 5
atrasada .
enquanto o aquecedor esta
ativo.
Limite de temperatura da A temperatura do ar na
R P .| camara é superior a 40,0 Alta Clinico Confirmar
camara - Verifique o bebé °C
Verifique o cabo e o0 Existe um erro no cabo e no Baixa Clinico >
sensor de SpO2 sensor de SpOa2.
Verifique a ligacéo do © hardware de SpO2
detetou um erro na ligagao Baixa Clinico 2
sensor de SpO2
do sensor de SpOz2.
O cabo do colchao
Ligue o cabo do colchdo | aquecido foi desligado do Média Clinico Confirmar
painel de conectores.
Ligue o sensor de SpO2 O_senspr adesivo de SpO: Baixa Clinico 2
foi desligado.
A sonda de temperatura
Lique a sonda de principal do doente foi
9 desligada enquanto o Baixa Clinico 2
temperatura . ”
dispositivo se encontrava
no modo servo.
Bg’gerla fraca a nivel Aocarga da bateria esta a Alta Sistema >
critico 7% ou menos.
A temperatura do ar na
Erro do aquecedor camara € superior a 40,0 Alta Clinico Confirmar
°C.
Sensor de SpO2 O~eqU|pamento de SpO2 . N
. . nao reconhece o sensor Baixa Clinico 2
incompativel .
adesivo ligado.
Erro interno de SpO2 Oco_rreu um €fro no Baixa Sistema 2
equipamento de SpOa2.
Bateria fraca A %arga da bateria esta a Média Sistema 2
10% ou menos.
Erro no colchéo - Colchao| Ocorreu um erro com o ‘g .
Média Sistema 5

desligado

colchdo aquecido.
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Duracgao da

Descrigao do alarme Condicgao de alarme Prioridade :lllg(:n?: pausa do
som
A sonda principal de
temperatura do doente esta
Sem sonda de desligada ha mais de 1
temperatura - Saia do minuto no modo servo e o Média Clinico Confirmar
modo servo dispositivo passou para o
modo de ar.
O valor de oxigénio medido
02<18% pelo sensor de Oz2esta Alta Clinico 2
abaixo dos 18%.
O dispositivo esta com
Erro de temperatura do | dificuldades em ler a : .
Baixa Sistema 2
doente temperatura da sonda de
temperatura principal.
Falha de alimentagao A .ttlansao do S|sltema esta Erro técnico | Técnico 5
criticamente baixa.
O valor da frequéncia
A frequéncia cardiaca cardiaca medido pelo
. oximetro de pulso é Média Clinico 2
esta elevada : L e
superior ao limite maximo
de alarme.
O valor da frequéncia
A fr’equ.enma cardiaca cardlaca medido pglp . Média Clinico 2
esta baixa oximetro de pulso é inferior
ao limite minimo de alarme.
Substitua a sonda de A §opda de temperatura . .
principal tem de ser Baixa Sistema 2
temperatura o
substituida.
Falha na coluna Ocofre“ um efro na coluna Baixa Sistema Confirmar
do dispositivo.
A Foi detetada uma
Interferéncia em SpO2 . . : .
interferéncia no sensor de Baixa Clinico 2
detetada
SpO2.
O valor de SpO2 medido
SpO2é elevado pelo oximetro de pulso € Média Clinico 2
superior ao limite maximo
de alarme.
O valor de SpO2 medido
SpO2 6 baixo pelo oximetro de pulso € Média Clinico 2
inferior ao limite minimo de
alarme.
Erro de sucgao Oco_rreu umerrono - Baixa Sistema 5
equipamento de sucgao.
Succio demasiado A presséao de sucgao esta
¢ acima do limite de Baixa Clinico Confirmar

elevada

seguranca.
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. . . Tipo de ITEED G
Descrigao do alarme Condicgao de alarme Prioridade alarme pausa do
som
Falha do sistema E)f'.s'te um erro niima funcao Alta Sistema Confirmar
critica do sistema.
Ocorreu um erro na
Falha no ecra tatil funcionalidade do ecra tatil. Média Sistema Confirmar
Falha no codificador da | Ocorreu um erro no ‘g : .
. Média Sistema Confirmar
roda funcionamento da roda.
Descrigao do alerta Condigao do alerta Prioridade
AC ligada A alimentacédo AC externa foi ligada. Alerta
A composic¢ao quimica da bateria do dispositivo nao
Erro de bateria corresponde a composi¢gao quimica da bateria Alerta
detetada.
Carregue a bateria A bateria do dispositivo tem de ser carregada. Alerta
CONFIG Nao foi_ possivel detetar o ficheiro de configuragéo Alerta
do fabricante.
Erro de configuracéo Erro ao ler o ficheiro de configuracao Alerta
Configure a bateria A bateria rléo foi configurada no menu de Alerta
manutencao.
Ligue o cabo de O2 O cabo do monitor de O2 foi desligado. Alerta
Ligue o cabo de SpO2 O cabo de SpO2néo esta ligado ao dispositivo. Alerta
Li N&o esta ligado nenhum sensor de SpO2ou este
igue o sensor de SpO2 ~ 4 . , Alerta
nao é reconhecido pelo equipamento de SpOa.
Cubra os olhos do bebé Proteja os olhos do bebé da luz da fototerapia. Alerta
Erro critico da bateria A bateria esta abaixo do valor esperado. Alerta
DC ligada A alimentacdo DC externa foi ligada. Alerta
Controlador n&o encontrado | N&o foi encontrado o controlador do dispositivo. Alerta
Allmentggaq DC externa A alimentagédo DC externa foi desligada. Alerta
esligada
Ficheiro ndo encontrado Nao foi possivel localizar o ficheiro. Alerta
Erro no sistema de ficheiros | O sistema de ficheiros detetou um erro. Alerta
Erro de comunicacao do O sistema n&o consegue comunicar com a placa do Alerta
aquecedor aquecedor.
Temperatura excessiva do A temperatura do aquecedor esta fora dos limites. Alerta
aquecedor
Cabo de SpOzincompativel (S) equi_pamento de SpO2 nao reconhece o cabo de Alerta
pO2 ligado.
Sensor de SpOzincompativel dOeegsgzamento de SpO2 n&o reconhece o0 sensor Alerta
Falha interna de SpO2 Ocorreu um erro no equipamento de SpOz2. Alerta
B L A capacidade da bateria do dispositivo nao
ateria invalida . : . Alerta
corresponde a capacidade da bateria detetada.
Barra de luz desligada A barra de luz ndo esta ligada. Alerta
Falha na barra de luz Erro ao ligar a barra de luz Alerta
Bateria fraca A alimentacdo DC interna esta baixa. Alerta
Sinal baixo de SpO2 (1Q) O sensor de SpO2n&o esta colocado corretamente. Alerta
Falha na leitura do suporte | Erro ao ler do cartdo SD Alerta
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Descrigao do alerta Condigao do alerta Prioridade
Falha na gravagao no suporte| Erro ao gravar no cartdo SD Alerta
Mudangta de modo - Definir O modo do aquecedor mudou automaticamente. Alerta
emperatura
02 CALIBRACAO EM CURSO 825|stema esta a realizar a calibragao do sensor de Alerta
Erro de calibracido de O2 A calibracio do sensor de O2falhou. Alerta
O2 desativado O monitor de O2 foi desativado no ecra principal. Alerta
Falha no monitor de O2 Ocorreu um erro no monitor de O2. Alerta
O indice dga;?fc:fusao esta O indice de perfusédo de SpO:2 esta baixo. Alerta
Fototerapia interrompida A luz de fototerapia foi desligada durante o Alerta
tratamento.
Procura de pulso SUIeS%wpamento de SpO2esta a procura de um Alerta
Substitua o cabo de SpO2 | O cabo SpO2tem de ser substituido. Alerta
Substltua' ° cabo de SpOz no O sensor de SpO2tem de ser substituido em breve. Alerta
proximo doente
Substitua 0 sensor de SpO2 | Substitua o sensor de SpOa. Alerta
Erro do RTC Falha do relégio em tempo real Alerta
Erro no cartdo SD Erro ao abrir o cartdo SD Alerta
Erro no cartdo SD Ocorreu um erro com o cartdo SD. Alerta
Cartdo SD cheio O cartdo SD esta cheio. Alerta
Reldgio de servigo Erro no relégio de servigo Alerta
Definir relégio O reldgio do dispositivo ndo esta definido. Alerta
Modo de demonstragcdo de | O equipamento de SpOz2 foi colocado no modo de
" Alerta
SpO2 demonstragao.
Interferéncia em SpO2 O equipamento de SpO2 detetou muita interferéncia
Alerta
detetada no sensor de SpOa.
Modo apenas SpO2 @) equamentg de SpO:2 estfx cqnﬂgurgdo apenas Alerta
para SpO2 e ndo para frequéncia cardiaca.
Immahzagasop((j)oz sensor de O sensor de SpO2esta a ser inicializado. Alerta
Sensor ddeo§r?t(e)2 fora do O sensor de SpO2n&o esta ligado ao doente. Alerta
SpO2/frequéncia cardiaca | O monitor de SpO2/frequéncia cardiaca foi
. . e Alerta
desativado desativado no ecra principal.
Succéo desligada O dispositivo de succéo foi desligado. Alerta
_— ~ O dispositivo de succédo esta ativo ha mais de 10
Tempo limite de succéo . ~ . e Alerta
minutos, enquanto o colch&o aquecido esta ligado.
O temporizador expirou fCi)rr:emporlzador definido pelo operador chegou ao Alerta
Unidade USB cheia A unidade digital removivel esta cheia. Alerta
Falha na unidade USB Ocorreu um erro com a unidade digital removivel. Alerta
Erro ao abrir a unidade USB | Erro ao abrir a unidade digital removivel Alerta
Erro de leitura USB Erro ao ler a unidade digital removivel Alerta
Erro de gravacéo USB Erro ao gravar na unidade digital removivel Alerta
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Anexo E Eliminagao/reciclagem do produto

A incubadora deve ser devolvida a International Biomedical para reciclagem quando atinge o final da
vida util (8 anos). A bateria da incubadora pode ser entregue em qualquer centro de reciclagem de
baterias quando atinge o final da vida util.

Requisitos ambientais

A International Biomedical preocupa-se com a prote¢do do ambiente e contribui para garantir a
utilizacao segura e eficaz deste produto a longo prazo, através de apoio, manutengao e formagao
adequados. Os equipamentos da International Biomedical séo, por isso, concebidos e fabricados de
forma a cumprir as diretrizes relevantes em matéria de prote¢cao ambiental. Desde que o equipamento
seja operado e mantido corretamente, ndo representa qualquer risco para o ambiente. No entanto, o
equipamento pode conter materiais que podem ser prejudiciais para o0 ambiente se forem eliminados
de forma incorreta. A utilizagdo desses materiais € essencial para a execucao de determinadas
funcdes e para o cumprimento de determinados requisitos legais e outros.

A International Biomedical oferece apoio para:

o Recuperacao de pecas reutilizaveis

o A reciclagem de materiais Uteis por empresas de eliminagao competentes

o Eliminagcao segura e eficaz de equipamentos

o Para obter aconselhamento e informagdes, contacte a sua organizagéo de servigos da

International Biomedical
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