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1 VSeobecné upozornenia

NAVOD NA OBSLUHU
Dodrziavanie a sprdvne pouZzivanie tohto navodu na obsluhu je zdkladnou podmienkou optimalnej prevadzky a

bezpecného pouZivania zariadenia. Vsetci pouZivatelia musia byt primerane oboznameni' s tymto ndvodom na obsluhu.

POUZITIE AMONTAZ
Tento pristroj moZzno pouZivat vylucne v zdravotnickych zariadeniach v stlade s podmienkami opisanymi v tomto
navode. Pristroj musi nainstalovat spolo¢nost MEDIPREMA alebo schvaleny distributor.

POUZIVATELIA

Tento pristroj mozno pouzivat len pod dohladom kvalifikovaného zdravotnickeho personadlu, ktory je obozndmeny so
vseobecne znamymi rizikami a vyhodami pouZivania pristrojov tohto typu.

HLASENIE ZAVAZNYCH UDALOSTI(
Kazdd zavaina udalost, ktora sa vyskytne v stvislosti s touto zdravotnickou poméckou, sa musi oznamit vyrobcovi a
prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

ELEKTRICKE BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pristroj musi byt pripojeny k standardnej elektrickej sieti, ktorej Specifikacie (napétie, frekvencia, vykon) zodpovedaju
udajom uvedenym na identifikacnom Stitku pristroja.

Aby sa predislo riziku drazu elektrickym pridom, tento pristroj sa musi pripajat len k elektrickej sieti s ochrannym
vodi¢om.

RIZIKOVE PRIESTORY

Tento pristroj nebol navrhnuty na pouZzitie v prostredi spojenom s rizikom vybuchu. Nesmie sa pouZivat v prostredi s
pritomnostou horlavych alebo vybusnych plynov (napr. kyslik, oxid dusny, anestetika atd’.).

UDRZBA

Zivotnost a vykonnost pristroja zavisi od pravidelnej Gdriby, ktorl vykondavaju odbornici vy$koleni a schvaleni
spolo¢nostou MEDIPREMA. Dorazne vam odportcéame, aby ste uzatvorili zmluvu o Udribe s oddelenim sluZieb
zékaznikom spoloénosti MEDIPREMA.

V3etky servisné prace alebo opravy musia vykonavat technici spolo¢nosti MEDIPREMA alebo autorizovani technici a
vyzaduje sa vyhradné pouzivanie originalnych dielov spolo¢nosti MEDIPREMA. Pouzitie inych dielov mdze mat vplyv
na bezpeénost a Ucinnost pristroja.

ZODPOVEDNOST

Ak Gdrzbu alebo servis tohto pristroja nevykondva spolo¢nost MEDIPREMA alebo kvalifikovany a autorizovany technik
s pouzitim origindlnych dielov spolo¢nosti MEDIPREMA, ak sa pristroj nepouZiva v stlade s jeho uréenim alebo ak na
fiom boli vykonané Upravy, ktoré spolo¢nost MEDIPREMA neautorizovala, za jeho prevadzku zodpoveda vyluéne
majitel alebo pouzivatel.

LIKVIDACIA

Po skonceni Zivotnosti pristroj ani jeho sucasti nelikvidujte spolu s domovym odpadom. Odneste ich do najblizSieho
schvaleného zariadenia na likvidaciu odpadu alebo na miesto na to uréené v sulade s platnymi miestnymi predpismi.
Spoloénost MEDIPREMA je vo Franctizsku ¢lenom organizacie Ecosystem, ktora zodpoveda za zber a recyklaciu odpadu
z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ).

ZAKAZNICKY SERVIS
Nase oddelenie sluzieb zékaznikom je vam k dispozicii, aby vim pomohlo zabezpe¢it efektivnu a bezpeéni prevadzku
vasho pristroja. Nevahajte nas kontaktovat:

Meédipréma — Service Clients — ZA Node Park Touraine - 470 rue Gilles de Gennes - BP8 - 37310 Tauxigny - FRANCE
8 +33(0)2 47 28 36 86 DX sav@mediprema.com web: www.mediprema.com
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2 Opis symbolov
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Symbol ,Vystraha“: nedodrzanie odporucani uvedenych v tomto dokumente alebo
na pristroji méze mat za nasledok ohrozenie pacienta alebo obsluhy.

Povinnost precitat si sprievodnt dokumentaciu.

Pristroj je v sulade s eurdpskou smernicou o OEEZ.

Datum vyroby (ROK) pristroja

Vyrobca pristroja

Obchodny nazov pristroja

Kataldgové €. vyrobcu pristroja

Sériové Cislo pristroja

Specifikacia napajania (napatie, frekvencia, absorbovany vykon)

Maximalna hmotnost mobilného zariadenia vratane bezpec¢ného prevadzkového
zatazenia a hmotnosti maximalnej kombinacie prislusenstva.

Skuto¢na hmotnost kazdého pristroja moze byt nizsia ako tato maximalna krajna
hodnota v zavislosti od konfigurdcie a nainstalovaného prislusenstva; dalSie
podrobnosti najdete v odsekoch , Hmotnost, celkové rozmery “ a ,,Maximalne
zatazenie”, strana 53.

Typ poutZitej Casti BF

Vypnuté (vypnutie napdjania)
Zapnuté (zapnutie napdjania)

Na zdravotnicku pomocku netlacte
Povinna ochrana oci pri fototerapii novorodencov

Tlacidlo stimenia alarmu

Tlacidlo pozastavenia a resetovania

Tlacidlo MODIF
Tlacidlo nahor

Tlacidlo nadol
Tlacidlo POTVRDENIE

Tlacdidlo zapnutia/vypnutia (pohotovostny rezim)

Tladidlo SPAT



3 Urcené pouzitie

Pristroj O’Bloo model 1950 je zariadenie na intenzivnu fototerapiu urc¢ené na liecbu hyperbilirubinémie
(Zltacky) u novorodencov. Je uréeny na pouzitie v pérodniciach, na jednotkach intenzivnej starostlivosti
a na novorodeneckych resuscitacnych oddeleniach. Tento pristroj nie je uréeny na domace pouzitie.

Nemocnic¢né stredisko musi mat vypracovany klinicky protokol pre lie¢bu fototerapiou, v ktorom su
uvedené podmienky liecby (trvanie v zavislosti od hladiny bilirubinu) a monitorovanie (teplota,
sledovanie vitalnych funkcii) novorodenca. Hladina bilirubinu sa musi pravidelne merat, aby sa mohla
posudit ucinnost lie¢by. Ak hladina neklesne dostatocne rychlo, méze byt potrebné vykonat vymennu
transfuziu.

MU-1950-SLK-5.0-05/2025 Strana | 6

UvoD



4 VVsSeobecné bezpecnostné opatrenia pri pouzivani

f Dodrziavanie nizsie uvedenych vseobecnych bezpecnostnych opatreni je nevyhnutné na
zaistenie bezpecnosti novorodenca.

MONTAZ PRISTROJA
Pristroj nepouZivajte v kombindcii s inymi zariadeniami, najma s vykurovacimi zariadeniami.

Pouzitie reflektorov alebo reflexnych félii moze spdsobit zvysenie telesnej teploty novorodenca a
ovplyvnit Uroven oZiarenia.

Aby sa zabranilo riziku prehriatia, nikdy nezakryvajte vetracie otvory pristroja. Zariadenie nikdy
nezakryvajte.

TEPLOTNA A TEKUTINOVA BILANCIA NOVORODENCA

Fototerapeutické zariadenia m6Zu ovplyvnit teplotu pacienta. Odporuéa sa pravidelne — a najlepsie
nepretrzite — monitorovat teplotu pacienta. Pristroj O’Bloo umoZiiuje meranie teploty novorodenca
pomocou koznej sondy vybavenej alarmom vysokej a nizkej teploty.

Pocas liecby sa vyhybajte vystaveniu akymkolvek inym zdrojom Ziarenia, napriklad sine¢nému Ziareniu.

Liecba fototerapiou moze u niektorych pacientov narusit rovnovahu tekutin a zhorsit deficit tekutin u
novorodencov. MéZe byt potrebné novorodenca rehydratovat.

Pristroj O’Bloo nie je inkubator a teplota vzduchu vo vnutri zariadenia okolo novorodenca nie je
regulovana. Na udrianie teploty v prijatelnom rozmedzi je déleZité zohl'adnit stav novorodenca
(hmotnost, pomer hmotnosti a povrchu tela, typ Zltac¢ky atd’.) a podla toho upravit teplotu okolitého
vzduchu v okoli pristroja.

Nasledujuca tabulka poskytuje navod na Upravu (ak je to mozné) teploty v miestnosti v zavislosti od
cielovej komfortnej teploty okolia novorodenca:

Teplota, ktoru pocituje dieta Teplota vo vnlitri pristroja (okolo
dietata)

Model

O’bloo

néons Izbovad teplota +10 °C Izbova teplota +11,5 °C
(nednové
trubice)

Model

O’bloo Izbova teplota +6 °C Izbovd teplota +6 °C

LED

Model O’bloo LED (verzia s diddami) poskytuje menej tepla vo vnutri ako model O’bloo néons (verzia
s neénovymi trubicami). Tento rozdiel vnitornej teploty je potrebné zohladnit najmé v pripade
novorodencov s nizkou hmotnostou a v nizkom gestaénom a/alebo postnatalnom veku, ak nie je
mozZné upravit teplotu v miestnosti. Kritéria vyberu pacientov a spravne nastavenie izbovej teploty
urci prislusny kvalifikovany zdravotnicky personal.

MU-1950-SLK-5.0-05/2025 Strana | 7
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UCINOK MODREHO SVETLA

Novorodenci musia byt pred kaidym pouZitim fototerapeutického pristroja vybaveni
(;:j ochranou oci pre fototerapiu novorodencov. Pozrite si pokyny prilozené k chranicom oci.

f Uistite sa, Ze chranice oci si spravne umiestnené a nehrozi riziko upchatia dychacich ciest
novorodenca.

Modré svetlo vyzarované pristrojom méze byt neprijemné alebo oslfiujice pre oSetrujici personal
alebo iné osoby v blizkosti pristroja. Nesmerujte tok svetla smerom k nim. Nepozerajte sa priamo na
zdroj svetla.

Odporuca sa, aby sa v miestnosti, kde je pristroj nainstalovany, udrzZiavalo primerané okolité osvetlenie
s cielom obmedzit U¢inky oslnenia spojené s modrym svetlom, najmé pri nedostatku prirodzeného
svetla (v noci, v miestnosti bez okna).

Dlhodobé vystavenie obsluhy Ziareniu z fototerapeutického pristroja moze spdsobit urcité neziaduce
ucinky (podrazdenie odi, nevolnost, bolest hlavy atd").

Modré svetlo moze branit klinickym pozorovaniam tym, Ze maskuje zmeny farby koZze, ako je cyandza.
Na pozorovanie novorodenca modze byt potrebné na chvilu vypnut modré svetlo.

Vzhladom na mozné Gc¢inky modrého svetla sa vyrobky (infuzie a lieky) nesmu skladovat v priestore
expozicie. Nemali by sa skladovat ani na policke alebo v zasuvke z dévodu mozného pGsobenia vyssej
teploty, ako je teplota v miestnosti.

UvoD



VSEOBECNY OPIS

1 Oznacenie komponentov

Ovladaci panel
Zasuvka

Policka

Vizualny alarm

Horny kryt

Drziak

Spodny kryt

Prednd spodna zastena
Prednd horna zastena

L N Uw Rk WwN R

MU-1950-SLK-5.0-05/2025

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

VSEOBECNY OPIS

15

Vetracia mriezka

Bocné okno

Elektricka priehradka

Podpera zavesného 16zka
Stojan

4 kolieska, z toho 2 s brzdami
Rukovit / cievka na kable
Tlacidlo uzamknutia krytov
Nosic¢ nabijania + napajaci kabel

Strana | 9



VSEOBECNY OPIS

Na prednej a bocCnych stranach pristroja si umiestnené zasteny na pozorovanie novorodenca.
Oranzova farba bola Specidlne zvolend pre svoju filtraénd schopnost a s ciefom minimalizovat oslnenie
a zaroven zachovat viditelnost dietata.

Na pozorovanie farby pokozky dojéata s cielom posudit vyvoj Zltacky je potrebné odstranit
A zavesné |16Zko a pozorovat dieta pod bielym svetlom.

Pozorovacie zasteny

VETRANIE (OKREM MODELU LED)
Vykonna ventilacia svetelnych nednovych trubic obmedzuje teplotu vo vnutri zariadenia.

STOJAN

Stojan ma Styri oto¢né kolieska vratane dvoch s brzdou. Na zadnej strane pristroja sa nachadza rukovat
na jednoduchy pohyb. Pristroj mozZno drZat aj za konce prednych drZiakov, aby sa dal premiestiovat.

/A
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Pristroj musi byt poc¢as o$etrenia znehybneny so zatiahnutymi brzdami.

Ak je pristroj znehybneny alebo ak jeho pohybu brani prekazka na zemi, pristroj netlacte.
Riziko prevratenia.

SKLADOVANIE

Na Standardizovand listu (25 x 10 mm) okolo pristroja mozno umiestnit rézne prislusenstvo, ako su
drziaky na injekéné liekovky, zasobniky a infuzne stojany.

A Uistite sa, Ze prislusenstvo umiestnené na liSte nebrani otvdraniu krytov.

Horna policka

i 3

~
Lista drziaka ﬁ
prislugenstva \\ %ﬁ

F Ulozna zésuvka
. Stojan
Koliesko s brzdou
\‘(o yo

Poli¢ku umiestnend v hornom kryte mozno pouzit na umiestnenie dalSich monitorovacich zariadeni
(kardiorespira¢ny monitor atd".).

Nezakryvajte vetracie otvory.
Nie je uréené na skladovanie vyrobkov citlivych na teplo / liekov / nastrojov.

Nie je uréené na skladovanie tekutych injekcnych liekoviek.

Zasuvku umiestnenu pod spodnym krytom mozno poufzit na uloZenie drobného prislusenstva (chranice
oCi, zavesné |6zka, plienky atd").

A Nie je uréené na skladovanie vyrobkov citlivych na teplo / liekov / nastrojov.

Neprekradujte maximalne zataZenie tychto réznych komponentov (pozri prislusny odsek na
konci navodu).
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2 Opis pouzivatel'ského rozhrania (ovladaci panel)

2.1 Opis ovladacieho panela

Tlacidlo stimenia Dialkovy Tladidlo LCD MODIF Tlacidlo vypnutia
zvuku alarmu vizudlny alarm POZASTAVENIE: displej Nahor (+) / zapnutia
pozastavenie a Nadol (-) (pohotovostny

opatovné spustenie POTVRDENIE rezim)

Cervena j —
Teplotna koZna sonda Konektor SpO2 vystraznd Hlasenie s Tlacidlo SPAT
MEDIPREMA MEDIPREMA-NONIN kontrolka || VYstraZnou spravou

Cervend vystraina kontrolka: vizualny indikator, Ze je alarm aktivny, podporeny dialkovym svetlom
rovnakého typu na hornej strane pristroja.

Tladidlo ,,Modif“: sldzi ™  na pristup do ponuky.

A
Tlacidlo S funkcia nahor (napr. zvysenie nastav.) / postvanie sa v menu smerom nahor
Tlacidlo -1 ® funkcia nadol (napr. zniZzenie nastav.) / postvanie sa v menu smerom nadol

Tla¢idlo , Potvrdit“:sluzina  +J potvrdenie hodnoty zadanej pocas Upravy a tieZz na potvrdenie
spustenia ¢asovaca.

%

Tlac¢idlo ,Pohotovostny rezim“ : slizi na prepnutie zariadenia do pohotovostného rezimu

(monitorovanie je zastavené) a na jeho opatovné spustenie.

Tladidlo ,Spat”: sluzi na (3' navrat na predchddzajucu obrazovku a tiez na pristup k zoznamu
vsetkych aktivnych alarmov z hlavnej obrazovky.

Tlacidlo A ,Pozastavenie”: slUZi na pozastavenie oZarovania (trubice sa vypnu a
mozno tak upravit odpoditavanie).

Tladidlo ,,StImit zvukovy alarm“: sldzi % na stimenie zvukového alarmu.
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2.2 Opis hlavného displeja

Pocas prevadzky sa na displeji zobrazuju tieto informdcie:

1. Zostavajuci Cas liecby (Cas sa zniZuje, ked' je casovac aktivny).

2. Nastaveny cas ¢asovaca.

3. Teplota vo vnutri pristroja.

4. Teplota koZe (ak je pripojena sonda) s hornou a dolnou hranicou alarmu.

5. Slovo ,,PAUSE (pozastavenie)“, ak bolo osSetrenie pozastavené (stlacenim tlacidla ,Pozastavenie”
alebo zmenou leziacej plochy).

6. Hlasenie alarmu (pozri podrobnosti v opise hlasenia alarmu).

7. Informéacie o sonde Sp0,, ak je tato moznost k dispozicii.

1-

Odpodtitavanie > Nast ) 3 —Teplota vo RS Horna hranica
y , — Nastavenie itri pristroj —Teplota koze 5
¢asovaca 5 ’ vnutri pristroja p teploty koZe

¢asovaca

ITIER | (IR B KIN T C
T
adhon| 37.-9 38.0

400 o251 36,8

PAUSE J\\_E-lm:;.; 36.0

— Indikacia

6 — Hlasenie Dolnd hranica
7 —SP0O2

ozastavenia .
P alarmu teploty koze

(PAUSE)

Podsvietenie obrazovky sa automaticky prepne do pohotoviostného rezimu, ak sa dlhsi ¢as nepoutZiva.
Toto trvanie mozno nastavit (pozri ,Polozka ,,Displej“*, strana 34.

2.3 Opis hlasenia alarmu

Hlasenie alarmu je neustale pritomné v spodnej Casti obrazovky. Ak je aktivovany alarm, zobrazi sa v
Aom popisnd sprava. Sprava oznacuje aktivovany alarm s najvysSou prioritou. Zobrazuje sa dovtedy,
kym nezmiznu podmienky, ktoré alarm spustili. Do zoznamu vsetkych aktivnych alarmov sa moZno
dostat z hlavného displeja stlacenim tlacidla ,Spat”. (;1

¢4 BP BEAEY TOO COLD

Ilkona znamen3, @ Ze zvukovy alarm je vypnuty.

Ilkona oznacuje E) celkovy pocet aktivnych alarmov.
(Priklad: 3 znamen3, Ze su aktivne celkovo 3 alarmy).
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2.4 Zobrazenie ponuky uprav

Ak chcete otvorit menu Uprav, stlaéte tlac¢idlo ,Modif”. Zobrazi sa nasledujica obrazovka. Pomocou
tlac¢idiel mozete vybrat pozadovanu polozku a tlad¢idlom ,Potvrdit” sa do nej dostanete.

TIMER SI{IH T°C

B4 ho0

)'6g =

TIMEE |
MERLI 36.5

p4USE I I

J8.0

Uprava limitov Uprava nastavenia Uprava limitov SPO2 (ak Dal3ie funkcie
monitorovania teploty ¢asovaca je tdto mozZnost k
koze dispozicii)

3 Ozarovanie

Typicka intenzita Ziarenia referencného pristroja O’Bloo model 1950, merana v strede zdvesného 16Zka
pomocou radiometra Babyblue (zariadenie kalibrované podla absorpcnej krivky bilirubinu podla normy
DIN 5031), je pre novy pristroj 5 mW/cm?. Hodnoty zavisia od pouZitého radiometra.

Ucinnost lie¢by suvisi s intenzitou Ziarenia, ktoré diefa dostane, a s plochou povrchu koZe, ktord je mu
vystavend. OZiarenie v zavesnom |6zku sa aplikuje takmer rovnomerne a stc¢asne na cely povrch tela
dietata.

& Ak sa horny kryt otvori, intenzita Ziarenia sa znizi.

OZarovana plocha zodpoveda ploche zdvesného |16Zka: 300 x 600 mm.

3.1 Model O’bloo néons (nednové trubice)

Oiiarenie sa ziskava pomocou 16 modrych svetelnych %
trubic umiestnenych v dvoch polvalcovych krytoch.
Emisné spektrum trubic (relativne rozloZenie Ziarenia v &0
zavislosti od vinovej dizky) je takéto:

0, ; =
400 a00 sO0 70



VSEOBECNY OPIS

RozloZenie Ziarenia v zavesnom |6Zku je takéto:
HORNA SEKCIA DOLNA SEKCIA

S vekom svetelnych zdrojov sa postupne zniZuje intenzita Ziarenia. Rychlost starnutia je rézna a zavisi
najma od prevadzkovych podmienok (teplota okolia, frekvencia pouzivania atd).

Svetelné zdroje oZarovania by sa preto mali kontrolovat aspori raz rocne alebo po kaZzdych 500
hodinach pouzivania. Nameranda hodnota musi byt vyssia ako 65 % hodnoty nového pristroja, t. j. vy$sia
ako 3,25 mW/cm?2, merana pomocou radiometra BabyBlue v strede zdvesného |67ka.

Ak doba pouzivania dosiahne 2 000 hodin, zobrazi sa varovné hlasenie, Ze je potrebné

& vymenit trubice. Na zabezpecenie Géinnej lie€by je potrebné vymenit vietkych 16 trubic
su€asne. Pouzivajte len trubice spolo¢nosti Médipréma. Pouzitie inych neschvalenych trubic
méZe ovplyvnit bezpeénost a uéinnost fototerapie.

POKLES UCINNOSTI ZIARIVKOVYCH TRUBIC
% UCINNOST A

100 - |
I
%0 4 ‘/I Studené trubice
Teplota okolia 22 °C
80 +
70 +
Nechladené trubice
Teplota okolia > 25 °C
60 : : : ! >
0 500 1000 1500 2000

HODINY
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3.2 Model LED

Oziarenie zabezpecuje 12 modrych LED pasikov umiestnenych v dvoch polvalcovych krytoch. Emisné
spektrum modelu LED (relativne rozloZenie Ziarenia v zavislosti od vinovej dizky) je takéto:

1.0

gl
R \

0.0

Relativhe rozlozenie energie

AN

350 400 450 500 550 600 650

VInové dizka (nm)

RozloZenie Ziarenia v zavesnom |6Zku je takéto:
ZADNA CAST > PREDNA CAST

-

HORNA STRANA
(mW/cm?)

Ziarenie

~

P

DOLNA STRANA
(mMW/cm?)
D

Ziarenie

~

S vekom svetelnych zdrojov sa postupne znizuje intenzita Ziarenia. Rychlost starnutia je rozna a zavisi
najma od prevadzkovych podmienok (teplota okolia, frekvencia pouzivania atd.).
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Svetelné zdroje ozarovania by sa preto mali kontrolovat aspon raz ro¢ne alebo po kazdych 10 000
hodinach pouzivania. Namerana hodnota musi byt vyssia ako 65 % hodnoty nového pristroja, t. j. vy$sia
ako 3,25 mW/cm?, merana pomocou radiometra Baby Blue v strede zavesného l67ka.

f Ak doba pouzivania dosiahne 10 000 hodin, zobrazi sa varovné hlasenie, Ze je potrebné
skontrolovat pasiky.

Ak je uroven ozZiarenia nizSia ako limitna hodnota, je potrebné vymenit vsetkych 12 LED
pasikov stiéasne, aby sa zabezpeéila u€innost lie€by. PouZivajte iba LED pasiky spolo¢nosti

A Médipréma. Pouzitie inych neschvalenych trubic méZe ovplyvnit bezpeénost a ucinnost
fototerapie.

4 Konfiguracia Sp0O2

Pristroj O’bloo $tandardne neobsahuje funkciu merania SpO,. Konektor vsak zostava sucastou
ovladacieho panela. Tuto moznost musi aktivovat iba autorizovany technik vyskoleny spolo¢nostou
Médipréma vo vyrobnom zavode alebo u zdkaznika pomocou prislusnych softvérovych nastrojov.
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UVEDENIE DO PREVADZKY

1 Prvé uvedenie do prevadzky

Pri prevzati zariadenia u pouZivatela je potrebné skontrolovat, ¢i doddvka zodpovedd
objedndvke a Ci je celkovo v dobrom stave. Ak je obal poskodeny, treba o tom okamZite
informovat prepravcu.

1.1 Kontrola po prevzati pristroja

Je potrebné skontrolovat, ¢i je pristroj vybaveny vietkym prislusenstvom a moznostami a ¢i je k nemu
prilozena sprievodna dokumentdcia. Kazdy pristroj sa doddva s ndvodom na obsluhu. Tento navod je
uréeny pre pouzivatelov a musi byt k dispozicii v blizkosti pristroja. Sti¢astou kazdej dodavky zariadenia
je aj technickd dokumentdcia. Ta je uréend pre biomedicinske oddelenie spolu so zaddvacim listom
dodavanym s kazdym pristrojom.

é Pred uvedenim pristroja do prevadzky biomedicinske oddelenie zodpoveda za kontrolu
nasledujticich bodov:

- Napdtie a frekvencia elektrickej energie v cielovom oddeleni zdravotnickeho strediska sa musia
zhodovat s Udajmi na identifikaénom Stitku pristroja. Maximalny prid v ampéroch elektrickej
instalacie na oddeleni musi zodpovedat prikonu uvedenému na identifikachom stitku pristroja.

- Zasuvka musi byt chranena poistkami a vybavena uzemnenim.

- Elektricka siet musi byt chranend pred prepatim (burky s bleskom, chyby pri nddzovom
prepinani napajania atd).

1.2 Uvedenie do prevadzky

Prvé uvedenie do prevadzky musi vykonat spolocnost Médipréma alebo distributor vyskoleny a
schvaleny spolo¢nostou Médipréma. Po tomto kroku sa vystavi formular o uvedeni do prevadzky, ktory
pouzivatel podpiSe. Je nevyhnutné, aby bol tento formular o uvedeni do prevadzky zaslany spit
spoloénosti Médipréma, aby sa na pristroj vztahovali zaruéné podmienky.

Osoba vykonavajlca toto uvedenie do prevadzky vykona vsetky kontroly uvedené nizsie v Casti
»,Odporucania pred kazdym pouZitim“.

Tato osoba potom pouzivatefom predstavi pristroj a tento navod na obsluhu a informuje ich o hlavnych
podmienkach pouZivania, ako aj o hlavnych prevadzkovych obmedzeniach a bezpecnostnych

odporucaniach.

Nakoniec nakonfiguruje pristroj v silade s protokolmi a postupmi, ktoré sa uplatiuju v zdravotnickom
stredisku kone¢ného pouZivatela.
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2 Uvedenie do prevadzky

2.1 Otvorenie krytov

1 — Postavte sa k zadnej Casti pristroja.

2 — Odskrutkujte ¢ierny gombik (A) umiestneny na ty¢i, priCom zariadenie drzte za rukovat (B).

3 — Zdvihnite kryt zatlaéenim rukovéate (B) smerom nahor (plynova vzpera s vyrovnavanim hmotnosti
umoznuje lahké zdvihnutie).

4 — Upevnite kryt v poZzadovanej vyske zaskrutkovanim gombika (A).

Kryt mozno znizit odskrutkovanim ¢ierneho gombika (A) a stlacenim plynovej vzpery.
T T

Pri vysokej teplote v miestnosti (nad 26,5 °C v pripade standardného modelu s neénovymi

& trubicami a nad 32 °C v pripade modelu LED) mdZe vnutorna teplota pristroja dosiahnut 38
°C. Osetrenie sa pozastavi a aktivuje sa zvukovd a vizudlna signalizacia. Na urychlenie
chladenia pristroja je mozné zdvihnut horny kryt.

Neodporuéa sa oSetrovat pacienta v pristroji O’BLOO so zdvihnutym hornym krytom,
pretoZe nebude moiné skontrolovat skutocné oZiarenie novorodenca. Mohlo by sa tieZ
vyrazne zvysit vyZarovanie modrého svetla v okolitom prostredi, ktoré by mohlo byt
osliujuce alebo neprijemné pre osoby stojace v blizkosti pristroja. Ak teplota v miestnosti

A neumoziuje nepretrZiti prevadzku pristroja bez prekrocenia vntitornej teploty 38 °C, stale
mozno mierne zdvihnut horny kryt. V takom pripade je zodpovednostou kvalifikovaného
zdravotnickeho personalu upravit lieéebny protokol s ohladom na zniZenie oZiarenia
novorodenca a rizikd spojené so zvySenym vyZarovanim modrého svetla v okolitom
prostredi.

Pri manipuldcii s pristrojom O’BLOO (spustanie alebo zdvihanie krytu) sa musia pouzivatelia
uistit, Ze novorodenec a periférne zariadenia (monitorovacie zariadenia, kable, vedenia
atd’.) nemé6zu byt ovplyvnené uvedenymi pohybmi.

S pristrojom O’BLOO sa musi pohybovat s krytmi v zatvorenej polohe. Neodporuéa sa
premiestriovat pristroj O’BLOO s dietatom vo vnutri.

> B

Ak horny kryt klesd pod vplyvom vlastnej hmotnosti, plynova vzpera je poskoden3;
zariadenie nepouzivajte a kontaktujte oddelenie sluZieb zakaznikom spolocnosti
MEDIPREMA.

>
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f Ak sa horny kryt otvara s novorodencom v zavesnom 16zku, uistite sa, Ze bocné a predné
zasteny su spravne na svojom mieste. Hrozi riziko vypadnutia pacienta.
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2.2 Vodorovné odstrdnenie plochy na leZanie (l6Zko)

1 — Vytiahnite podperu zavesného 16Zka pomocou rukovate A. Ak prebieha fototerapeuticka liecba,
zdroje modrého svetla prestanu pracovat a odpocitavanie ¢asu expozicie sa pozastavi. Na displeji sa
zobrazi ,,Pause” (pozastavenie) a ,hammock removed” (zdvesné |6zko odstranené).

2 —Zatlacte opierku 16zka a potom aktivujte tlac¢idlo ,Pozastavenie” alebo , Potvrdit” (pozri odsek , Opis
pouzivatelského rozhrania (ovladaci panel)”, strana 12. Osetrenie sa opéat spusti, rovnako ako
odpocitavanie ¢asu expozicie.

Pri manipulacii s pristrojom O’Bloo (odstraniovani alebo vymene podpery 16Zka) musia
pouzivatelia zabezpedit, aby tieto pohyby nemali vplyv na novorodenca a periférne

zariadenia (monitorovacie zariadenia, vedenia, kable atd’.).

2.3 Odstranovanie prednych zdsten

Vrchna zastena:
P

1 — PodrZte vrchnu zastenu a . . 3 —Vrchnd zastena je
. 2 —Vrchnu zastenu otocte. )
potiahnite ju smerom nahor. otvorena.

Spodna zastena:

o

1 — Podrzte spodnu zastenu a zdvihnite ju. 2 — Potiahnite zastenu smerom k sebe, aby ste
ju mohli vybrat.
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2.4 Odstrariovanie zadnych zdsten (iba model LED)

Vrchna zastena:

1 — Uchopte vrchnu zastenu a zdvihnite 2 — Potiahnite zastenu smerom k sebe,
ju. aby ste ju mohli vybrat.

Spodna zastena:

1 — Podrzte spodnu zastenu a zdvihnite ju. 2 — Potiahnite zastenu smerom k sebe, aby ste
ju mohli vybrat.

Zadné zasteny poskytuji 1,5 °C dodatocného tepla vo vnutri pristroja O'Bloo LED a 1 °C pre

dieta. V zaujme pohodlia novorodenca odporiéame zasteny poéas lie€by neodstrarnovat. V
zaujme pohodlia dietata odporiéame zasteny pocas liecby neodstrarnovat.
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3 Odporucania pred kazdym pouzitim

Pred kazdym pouzitim pristroja je nevyhnutné ho skontrolovat, aby sa zabezpecila jeho
efektivna a bezpecnd prevddzka. PouZivatelia zodpovedaju za vykonanie potrebnych kontrol
pred kaZdym pouZitim pristroja. V pripade akychkolvek pochybnosti tykajucich sa prevddzky
pristroja je nevyhnutné pred jeho pouZitim kontaktovat oddelenie sluZieb zdkaznikom
spolocnosti Médipréma.

A Pred kazdym pouzitim pristroja vykonajte nasledujtice kontroly:

- Skontrolujte, Ci bol pristroj vycisteny a vydezinfikovany v sulade s platnym protokolom.

- Skontrolujte, ¢i bolo spravne nainstalované vietko prislusenstvo a ¢i je pristroj stabilny, ako uz
bolo opisané vyssie.

- Skontrolujte stav koliesok a spravnu fungovanie brzd.

- Skontrolujte stav |6Zka a Ci je spravne upevnené na mieste. Predovsetkym skontrolujte, i su
kovové tyce, ktoré drzia zdvesné |6zko na mieste, spravne zasunuté do ramu a zaistené na
bielych plastovych spondch (pozri stranu 48).

- Skontrolujte funkénost leziacej plochy (vystupné zarazky, zaistenie v zasunutej polohe).

- Skontrolujte funkénost otvarania horného krytu, najma spravne fungovanie plynovej vzpery
kompenzujicej hmotnost (horna cast nesmie klesndt pod vplyvom vlastnej hmotnosti) a
zaistenia pomocou gombika.

- Skontrolujte kable a spoje: neporusenost konektora, Ziadne rozstrapkané alebo prerusené
vodice.

- Pripojte sietovy napajaci kabel do zasuvky na zadnej strane pristroja.

- Skontrolujte stav sietovej stenovej zasuvky a zapojte do nej napajaci kabel.

- Skontrolujte spravnost sekvencie automatického testu zapnutia:

o Na kratky cas sa aktivuje bezpecnostny bzuciak

Sucasne sa rozsvieti dialkovy vizualny alarm a alarm klavesnice

Prehra sa melddia z reproduktora

Na obrazovke sa rozsvietia vsetky pixely

Zobrazi sa domovska obrazovka ,,Médipréma Dobry den”

Zobrazi sa hlavna obrazovka

o O O O

Ak sekvencia automatického testu spustenia neprebieha tak, ako je uvedené vyssie, alebo
ak sa bezprostredne po nom zobrazi systémovy alarm, pristroj nepouZivajte: pozri odsek
»ALARMY", strana 39.

- Pripojte koZnu sondu a skontrolujte, ¢i predvolené limity navrhnuté na monitorovanie teploty
koZe zodpovedaju klinickému protokolu nemocnice.
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PREVADZKA

1 Umiestnenie dietata do pristroja

1 - Vytiahnite podperu |6Zka pomocou rukovite.

— TRy

A Ked' je podpera l6Zka vo vysunutej polohe, nevyvijajte na fu tlak ani sa o fnu neopierajte.

2 — Vyklopte horny ochranny kryt.
3 — Novorodenca, ktory ma na sebe vhodné chranice oci, polozte na zdvesné 16zko.

A Maximaélne zataZenie podpery zdvesného 16Zka je 5 kg.

4 — Zatlac¢te podperu zavesného l6zka spat.
5 — Zaklopte ochranny kryt.

Nezdvihajte dieta ani neumiestiiujte na zavesné 16zko dalSie predmety, ktoré by mohli
ovplyvnit polohu dietata vzhladom na zdroje svetla alebo zmenit prenos svetla.

2 Pouzitie sondy na meranie teploty koze

Vsetky suvisiace bezpecnostné pokyny najdete v ndvode na pouiitie dodanom so sondou,
ktoru pouzZivate.

@O
& KoZna sonda sa nesmie pouzivat ako rektalny snimac teploty.
N

Poloha koZnej sondy je rozhodujuica pre spravnu indikaciu teploty jadra.

Pouzivajte kryt sondy s reflexnou féliou. V opaénom pripade méze byt meranie rusené
Ziarenim.

2.1 Umiestnenie koZnej sondy (na opakované pouZitie)

1 — Odstrante lepiacu ochranu z krytu sondy. E g

2 — Umiestnite Ciernu stranu sondy smerom nadol na lepiacu ¢ast krytu

sondy. ¥

3 — Natrite kovovy povrch sondy tenkou vrstvou vazeliny.
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4 — Prilepte kryt sondy so sondou na koZu novorodenca (kovovy povrch v
kontakte s pokozkou). NajéastejSie sa pouziva poloha na bruchu.

2.2 Umiestnenie koZnej sondy (na jedno pouZitie)

1 — Odstrante lepiacu ochranu z krytu sondy.
2 — Prilepte kryt sondy a sondu na koZu novorodenca.

2.3 Odditanie teploty koZe

Po priloZzeni koZnej sondy na novorodenca zasufite zastréku sondy do konektora ,SKIN PROBE“ (koZzna
sonda), ktory sa nachadza na prednej strane ovlddacieho panela.

Teplota koZe novorodenca sa zobrazi v pravej ¢asti obrazovky s rozliSenim 0,1 °C.

Namerana teplota zodpoveda teplote v mieste, kde je umiestnena sonda. Mdze sa preto lisit o niekolko
desatin stupna v zdavislosti od miesta, kde je sonda umiestnena na dietati. Teplota koze brucha je
zvycajne priblizne 0 0,5 az 1 °C nizSia ako teplota jadra.

Po umiestneni sondy sa uistite, Ze namerana teplota zodpoveda teplote jadra dietata.

Informacie o nastaveni limitov alarmu najdete v odseku ,,Nastavenie prahovych hodnét monitorovania
teploty koze”, strana 25.

Pouzivajte iba koZné sondy spolocnosti MEDIPREMA(na opakované alebo jednorazové
poutzitie). PouZitie akychkolvek inych sond méze spdsobit poruchu pristroja.

3 Nastavenie prahovych hodn6t monitorovania teploty koze

3.1 Pociatoéné nastavenie monitorovania teploty kozZe

Pristroj na intenzivnu fototerapiu O’Bloo ma funkciu monitorovania teploty koze.

é Pripominame: pristroj O’Bloo nie je inkubator a jeho teplota sa nereguluje na zaklade
merania teploty kozZe.

Po pripojeni sondy na meranie teploty koze MEDIPREMA (alebo po zapnuti pristroja, ak je sonda
pritomna) blikd nizka nastavend prahova hodnota, aby pouZivatelovi pripomenula predvolent
hodnotu, potom rovnako blika vysoka nastavena prahova hodnota.

Teplota namerana

ﬁ4h00

koznou sondou.

36 3 Blika a signalizuje

ouzivatelovi, ab

36. 07N Y

p AUSE upravil nastavenie.

Prednastavené vysoke a nizke prahové hodnoty monitorovania zodpovedaju hodnotam
prednastavenym na zaklade klinického protokolu nemocnice (pozri odsek ,Polozka ,Nastavenie

“wo

predvolenych klinickych parametrov nemocnice“”, strana 36.
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Pocas liecby vsak mbze byt potrebné upravit nastavenia tak, aby vyhovovali pacientovi. Ak to chcete
urobit, postupujte podla pokynov v nasledujicom odseku.

Po overeni prahovych hodno6t alarmu nizkej a vysokej teploty koZe sa aktivuje monitorovanie teploty
nameranej koZznou sondou.

Ked' sonda indikuje hodnotu pod dolnou prahovou hodnotou, aktivuje sa vizualny a zvukovy alarm.
Ked' sonda indikuje hodnotu nad hornou prahovou hodnotou, aktivuje sa vizualny a zvukovy alarm a
proces lieCby sa pozastavi (modré svetelné zdroje sa vypnu a odpocitavanie ¢asovaca sa zastavi), kym

teplota neklesne pod prah alarmu (pozri odsek ,, Tabulka s opisom alarmov”, strana 40).

Aby sa obmedzili zbytocné alarmy, zvukovy alarm sa po detekcii oneskori o 10 sekund.

3.2 Uprava prahovych hodnét teploty koZe poéas liecby

o

Ak chcete upravit prahové hodnoty monitorovania, vstupte do polozky ,BABY T°“ (teplota dietata)
prostrednictvom tlacidiel ,,Modif”, ,+“, ,-“ a ,Confirm“ (potvrdit) a postupujte rovnako ako pri

pociato¢nom nastaveni.

INT T°C

64h00 38.0

2
TIMER ]
MENU 36.5
PAUS SPO2

Ak chcete prahové hodnoty monitorovania resetovat na predvolené hodnoty nemocnice, vstipte do

"

polozky ,,MENU“ (ponuka) prostrednictvom tlacidiel ,Modif”, ,+“, ,-“ a ,,Confirm“ (potvrdit) a vyberte
polozku ,,RESET BABY T°“ (resetovat teplotu dietata).

Poznamka: Ak nie je k dispozicii koZna sonda, polozka , Baby T°“ (teplota dietata) je neaktivna.

3.3 Prevddzka bez monitorovania teploty kozZe

PouZivatelia, ktori vykonavaju iny sp6sob monitorovania teploty dietata, m6zu monitorovanie teploty

koZe deaktivovat vybratim sondy.
TIMER

2h45
i 3 : 7i [ 1M T T°C
Na Ip(;tv.rfien|ebtohtokprevadzkoveho reZimu sa zobrazi FRESS ENTER FOR LSE
nasledujuica obrazovka: =T e
: e WITHOUT FROEE

OF:
COMHECT A PROEE

Pocas intenzivnej fototerapeutickej liecby je
/ A \ nevyhnutné sledovat teplotu dietata.

4 Nastavenie casu liecby

4.1 Prvotné nastavenie




PREVADZKA

Pri spusteni je zariadenie pozastavené. Po vykonani nastaveni monitorovania zac¢ne blikat nastaveny
Cas lie€by s cielom vyzvat pouzivatela, aby nastavil pozadovany ¢as lie€by:

Blikajuca nastavena :'KIH T ) E

hodnota signalizuje, a4ho0 33. 5 38.0

Ze ju mozno

upravit. h
EREY T"C
TIMER |

MEHU 35.5

[PAUSE P02

Predvolena hodnota zodpoveda hodnote prednastavenej podla klinického protokolu nemocnice (pozri
odsek ,Polozka ,Nastavenie predvolenych klinickych parametrov nemocnice”“, strana 36). Pomocou
tlacidiel ,+“ a ,,-“ vSéak mozno nastavenia upravit tak, aby vyhovovali osetrovanému pacientovi.

Po nastaveni celkového ¢asu mozno liecbu spustit stlacenim tlacidla , Potvrdit” alebo ,,Pozastavit”.

Casovac odpocitava zostdvajuci ¢as, zatial €o hodnota zostdva na pdvodne nastavenej hodnote.

SKIN T°C

Pociatocné
nastavenie doby
trvania ﬂ4|‘l':":l 38.0
TIMER |INT T°C|SKIN T°C
38.0
EREY T"C 36 3
Zostavajuci Cas i

Pozndmka: maximalny nastaveny ¢as liecby je 9 hodin a 59 minut

4.2 Pozastavenie a zmena nastavenej hodnoty casovaca pocas liecby
Ak chcete upravit Cas liecby, pristroj pozastavte stlacenim tlacidla ,Pozastavit”. OsSetrenie sa potom
pozastavi, oZarovanie sa vypne a odpocitavanie ¢asovaca sa pozastavi:

Blikajuca nastavena m INT T°C|SKIN T°C

hodnota znamen3,
je ju mozno 84h00 33.5 38.0
et h I
Napis PAUSE 1
znamena, Ze

pozastavene. ﬁSE) BABY TOO COLD
Teraz mdzete zmenit ¢as oSetrenia pomocou tlacidiel ,+“ a ,,-“. Celkovy Cas oSetrenia sa zvysi alebo
znizi a na zaklade vykonanych Uprav sa aktualizuje aj zostavajuci Cas.

Nastavena hodnota oznacena visiacim zamkom vidy udava celkovy cas liecby, ktoru pacient
absolvuje, zatial' co odpocitavanie ¢asovaca velkymi Cislicami vidy uddva €as zostavajuci do konca
prebiehajucej liecby.
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Ak chcete lie¢bu znovu spustit, stlacte tlacidlo ,Pozastavenie” alebo ,,Potvrdit”.

Cas odetrenia mozno upravit aj prostrednictvom menu Uprav: stlacte tlacidlo ,Modif“, vyberte polozku
»TIMER" (Casovac) a postupujte ako vyssie:

INT T°C

64h00 38.0

BABY T°C

i
MENU 36.5
PAUSE SPO2

4.3 Ukoncenie osetrenia

Po uplynuti celkového ¢asu vizualny a zvukovy alarm upozorni persondl a na obrazovke sa zobrazi vyzva
na prediZenie aktudlneho o3etrenia alebo nastavenie nového o3etrenia:

TIHER
| Zh45 |

PRESS EMTER FOR
aR
Slaer =l + TO COMTIMUE

Ak je potrebné prediZit odetrenie pacienta, stlatte tla¢idlo ,+“ a postupujte rovnako ako pri Uprave
pocas lieCby (nie je mozné, ak cas liecby uz dosiahol 9 hodin 59 minut). V opacnom pripade stlacte
tlacidlo ,,Potvrdit”, aby ste resetovali nastavenie pre osSetrenie nového pacienta.

4.4 Resetovanie ¢asovaca
Easovat je mo#né resetovat aj bez ¢akania na koniec NHIES IMITIALISATION CORFIRMATION

odetrenia. Ak to chcete urobit, pozastavte pristroj NS TIMER INITIALISATION *
: ’ v o " | 38.2 | :
jednym stlacenim tlacidla , Pozastavit”. Potom znova SKIN T°C

stlaéte a podrite tladidlo ,Pozastavit” dlhsie ako tri
SPOZ2 EBPM PRESS EMTER TO COMFIRM

sekundy. Po uvolneni tlacdidla sa zobrazi nasledujica
obrazovka:

Potvrdte tlacidlom ,Potvrdit“. Casova¢ sa vynuluje. Ak chcete resetovanie odmietnut, stlacte tlacidlo
»Spat”.
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5 Pouzitie sond SpO: (volitelha moznost)

Integrovana funkcia SpO; je uréena na neinvazivne presné a/alebo nepretrzité monitorovanie funkénej
saturdcie arterialneho hemoglobinu kyslikom (SpO2) a srdcovej frekvencie pediatrickych pacientov
pomocou sond Nonin.

5.1 Upozornenia

NepouZivajte tento pristroj v prostredi magnetickej rezonancie, vo vybusnej atmosfére
alebo v pritomnosti horl'avych anestetickych plynov.

Tento pristroj nie je odolny voci defibrilacii podla normy IEC 60601-1.
Pred pouzitim vidy skontrolujte stav zariadenia XPOD a snimaca. NepouzZivajte poskodeny
pristroj.
Pouzivajte iba sondy NONIN schvilené spoloénostou Médipréma.
Sonda sa smie aplikovat len na &istd a suchu kozu.
Ak sa u pacienta objavia priznaky alergickej reakcie v okoli miesta aplikacie, prestarite
pristroj pouzivat.

& Vyhnite sa nadmernému tlaku na miesto aplikacie sondy, pretoie to méze spdsobit
poskodenie koZe pod snimacom.
Pravidelne kontrolujte polohu sondy a stav koZe pod pristrojom. DIhodobé pouzivanie méze
sposobit kozné lézie.
Starostlivo skontrolujte vedenie a polohu kablov, aby ste zniZili riziko zamotania a uskrtenia
pacienta.
Pre sondy 6000CI a 6000CN: Po pouziti sondu zlikvidujte (v sulade s miestnymi
odporicaniami tykajucimi sa nakladania s tymto druhom odpadu).
Pre sondy 8001) a 8008J: Lepiacu pasku Flexiwrap po pouziti sondy zlikvidujte. Sondu
vycistite podla pokynov v prirucke pre pouzivatela.
Spojovaci kabel XPOD dodavany spoloénostou Médipréma moino po vyéisteni a
vydezinfikovani podla prislusnych postupov opitovne pouZit. Pozri odsek , Cistenie
prepojovacieho kabla XPOD (verzia Sp02)“, strana 47.

5.2 Pripojenie sondy SpO: k pristroju

f Nikdy nepouiZivajte iné sondy SpO, a pripojovaci kabel XPOD ako tie, ktoré dodava
spoloénost Médipréma: riziko vainych popalenin alebo urazu elektrickym pridom pre
pacienta a riziko zmeny presnosti a vykonu merania.

Na pripojenie sond k pristroju pouzite pripojovaci kabel XPOD, ktory dodéava spolo¢nost Médipréma.
Pripojte Ciernu valcovu zastréku s Cervenym golierom k pristroju tak, aby obojsmerna sipka smerovala
nahor. Potom pripojte obdlZnikovy konektor s oznaenim , XPOD“ k pouzivanej sonde SpO,.

C Spojovaci kabel XPOD dodavany spoloénostou Médipréma moino po vyéisteni a
vydezinfikovani podla prislusnych postupov opitovne pouiit. Po pouZiti ho nevyhadzujte!
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Opakovane Valcova zastrcka na
pouzitelny pripojenie k pristroju.
pripojovaci Obojstranna Sipka
kabel XPOD smerujuca nahor.

Pripojovaci kabel

XPOD na
prepojenie k
vybranej

zastrcke  sondy
NONIN

5.3 Nastavenie sondy SpO:

Spolo¢nost Médipréma validovala iba sondy NONIN na jedno pouZitie 6000CN (REF. 3827) a 6000ClI
(REF. 3828) a sondy NONIN na opakované pouzitie (nie su dostupné na vSetkych trhoch) 8001J (REF.
3829) a 8008J (REF. 3831).

- Sondy 6000CI a 8008) sa prikladaju na palec novorodencov s hmotnostou vyssou ako 2 kg.

- Sondy 6000CN a 8001) sa prikladaju na chodidlo v blizkosti prstov a okolo chodidla

novorodencov s hmotnostou nizSou ako 2 kg.

Rozhodujucim kritériom pre vyber vhodnej sondy je v kazdom pripade pohodlie pacientov a kvalita ich
pulzu.

Podrobnosti o spésobe umiestnenia sondy na dieta, jej vlastnostiach a vietky bezpeénostné
informdcie o nej ndjdete v pouzivatel'skej prirucke dodanej so sondou.

5.4 Nastavenie prahovych hodnét alarmu

Ak chcete nastavit prahové hodnoty alarmu SpO2 a srdcovej frekvencie, musite k pristroju najprv
pripojit snimac.

ODIF

M
Potom stlacte tlacidlo a pomocou $ipok ¥ A vyberte SPO2 a potvrdte tlacidlom <

INT T°C|SKIN T°C

64h00
BABY T°C
TIMER

238 .

[PAUSE|
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Spodnad prahova hodnota sa zvyrazni 1l, nastavte prislusnd hodnotu pomocou tlacidiel

v A, potom potvrdte tlacidlom « . Zvyrazni sa dalSia prahova hodnota.
SP0O2 BFPHM

Postupujte rovnakym spdsobom, kym nenastavite 4 prahové limity

Ak neprebieha fototerapeutické osetrenie, vyber bude pokracovat az do nastavenia ¢asovaca. Po

nastaveni ¢asovaca stlacte tlacidlo ,Potvrdit* < a fototerapeutické oSetrenie sa spusti.
Prahové hodnoty mozno menit aj pocas prebiehajiceho osetrenia svetlom bez pozastavenia osetrenia.

5.5 Vyskyt poruch

Ak sa na obrazovke zobrazia nasledujuce symboly, znamenaju nasledovné:

b
-Jl " kvalita pulzu: blikajuci symbol znamena slaby pulzny signal; symbol zostane svietit, ak je signal
slaby dIhsi ¢as.

Eu‘
A== problém so snimaom oxymetrie: tento symbol sa zobrazi, ak sa snimac odpoji, funguje
nespravne, je nespravne umiestneny alebo nie je kompatibilny s pristrojom O'Bloo.

Vysoky - Nizk
Perfuzny index kvality pulzu ysory :5 Y

H EunsnEnEnn

FI

m

& Ak je perfazny index nizky:

- Skontrolujte polohu sondy a uistite sa, ze velkost a typ pouzitého snimaca su vhodné.

- Skontrolujte pripojenie snimada k prepojovaciemu kablu a uistite sa, Ze je tento kabel
pripojeny k pristroju.

- Skontrolujte, ¢i je noha pacienta tepla a ¢i v nej dobre prudi krv. Skontrolujte, ¢i ni¢ nebrani
prietoku krvi.

- Pouzite druhé chodidlo.

- Ak sa situacia nezlepsi, vyskusajte iny snimac kompatibilny so systémom Nonin.

é Opal'ovacie krémy, nedistoty, oleje alebo lak na nechty mdzu ovplyvnit presnost merania.

5.6 Upozornenia
Presnost merania Sp02 moze byt ovplyvnend, ak je celkova dizka kabla snimaca (vratane

.....

é Dodrziavajte miestne, Statne alebo nadnarodné smernice alebo predpisy tykajtice sa
likvidacie alebo recyklacie zariadenia XPOD a jeho komponentov.

V stilade s eurépskou smernicou o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ)
nevyhadzujte zariadenie XPOD do bezného komunalneho odpadu. Tento pristroj obsahuje
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materialy OEEZ; ohladom spitného odberu alebo recyklacie zariadenia sa obratte na
distributora.

é Tento modul pulzného oxymetra je uréeny na stanovenie percentudlneho nasytenia
arteridlneho hemoglobinu kyslikom. Medzi faktory, ktoré mézu zhorsit vykon pulzného
oxymetra alebo ovplyvnit presnost merania, patria:

* nadmerné okolité svetlo, ¢ vendzne pulzicie,

e nadmerny pohyb, e anémia alebo nizka hladina

¢ elektrochirurgické rusenie, hemoglobinu,

e obmedzenia prietoku krvi e cardio-green a iné intravendzne
(arterialne katétre, tlakové farbiva,
manzety, infuzne linky atd), ¢ karboxyhemoglobin,

¢ vlhkost v snimaci, e methemoglobin,

e nesprdavne nasadeny snimac, ¢ nefunkény hemoglobin,

* nespravny typ snimaca, e umelé nechty alebo lak na nechty.

o zI3 kvalita pulzu,

Zariadenie XPOD ma softvér tolerujuci pohyb, ktory minimalizuje pravdepodobnost, e
symbol pohybu bude nespravne interpretovany ako dobra kvalita pulzu. Za urcitych
okolnosti viak méze toto zariadenie stale interpretovat pohyb ako dobru kvalitu pulzu. To
sa tyka vSetkych dostupnych vystupov (t. j. SpO;, PR, PLETH, PPG).

>

Miesto aplikiacie snimaca kontrolujte aspon kazdych 6 aZ 8 hodin, aby ste zabezpecili
spravne zarovnanie snimaca alebo neporusenost koZe. Citlivost pacienta sa méze lisit v
zavislosti od zdravotného stavu alebo stavu koze. Ak sa u pacienta prejavi alergicka reakcia
na lepiaci material, prestaiite pouZivat samolepiace pasky.

& Zariadenie XPOD je v sutlade s normou IEC 60601-1-2 tykajucou sa elektromagnetickej
kompatibility zdravotnickych elektrickych zariadeni a/alebo systémov. Tato norma je
navrhnuta tak, aby poskytovala primerant ochranu pred Skodlivym rusenim v typickych
zdravotnickych zariadeniach. Avsak vzhladom na rozsirenie radiofrekvenénych zariadeni a
inych zdrojov elektrického rusenia v zdravotnickych a inych prostrediach je mozné, ze
vysoka uroven takéhoto rusenia v désledku blizkosti alebo vykonu zdroja méze narusit
vykon tohto pristroja. Zdravotnicke elektrické zariadenia si vyZzaduju osobitné
bezpecnostné opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility a vSetky zariadenia
musia byt instalované a uvedené do prevadzky v sulade s informaciami o uvedenymi v

tomto navode.

>

Prenosné a mobilné radiofrekvenéné komunikaéné zariadenia mézu ovplyvnit zdravotnicke
A elektrické pristroje.

Udaje oxymetra mozu byt ovplyvnené pouzitim elektrochirurgickej jednotky.

Snima¢ oxymetra nemusi fungovat na studenych konéatinach z dévodu zniZzeného
A prekrvenia. Zahrejte alebo potrite prst, aby sa zvysila cirkulacia krvi, alebo zmeiite polohu

snimaca.

é Na posudenie presnosti pulzného oxymetra alebo snima¢a nemozno pouiit funkény tester.

Dalsie informacie o bezpecnostnych a regulaénych poZiadavkach na pulzné oxymetre najdete v
normach 1SO 80601-2-61 a IEC 60601-1. Dal3ie bezpe¢nostné informacie néjdete na stitku, ktory sa
nachadza na kazdom snimaci Nonin.
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6 Doplnkové funkcie

6.1 Pristup do ponuky doplnkovych funkcii

Ak chcete vstupit do ponuky doplnkovych funkcii, stlacte tlacidlo ,Modification” (modifikacia), potom
vyberte polozku ,,MENU“ (ponuka) a volbu potvrdte. Zobrazi sa nasledujica obrazovka:

B
Zhas

DEVICE  SETTIHGS
o

T INFO
7.2 TIMER  IMITIALIZING
BABY T°C INITIALIZING

V lavej Casti obrazovky sa trvalo zobrazuje ¢asovac a prevadzkové parametre monitorovania. Kym je
alarm aktivny, zostdva viditelné aj hlasenie alarmu.

Funkcia kaZdej polozky je opisana nizsie:

- o TEST“ slGzi na otestovanie spravneho fungovania alarmov a spustenie autotestu pristroja.

-« DEVICE PARAMETERS” (parametre pristroja) umoznuju nastavit displej, ¢as, zvuk a jazyk.

- o INFO“ poskytuje informdcie o pristroji (doba pouZivania, vyrobné Cislo, verzia softvéru atd".).

- o _RESET TIMER” (resetovanie Casovaca) sa pouZiva na obnovenie ¢asovaca na predvolenu
klinickd hodnotu.

- e RESET BABY T° LIMITS” (resetovanie prahovych hodndt teploty dietata) umozZriuje obnovit
predvolené parametre klinického monitorovania.

Ak chcete pouZit jednu z tychto funkcii, vyberte ju pomocou tlacidiel ,+“ a ,,-“ a potom volbu potvrdte.
Na predchadzajicu obrazovku je mozné sa kedykolvek vratit pomocou tlacidla ,Spat”.

Ak viac ako 10 sekund nevykonate Ziadnu akciu, automaticky sa tiez vratite na predchadzajucu
obrazovku.

6.2 Polozka ,Test”
Ked'je tato funkcia aktivovana, spusti sa sekvencia automatického testu.

Uistite sa, Ze sa nakratko aktivoval bezpecnostny bzuciak, zapol sa vizudlny alarm a z reproduktora
zvukového alarmu zaznela melédia.

Pred navratom do zobrazenia ponuky sa zobrazi displej s aktivaciou vSetkych pixelov obrazovky.
Ak testovacia sekvencia neprebehne Uplne spravne, ak je zobrazenie na obrazovke nespravne alebo ak

sa neaktivuju alarmy, pristroj nepouZivajte a informujte o tom zakaznicky servis spolocnosti
MEDIPREMA.
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6.3 Polozka ,Parametre pristroja“

TIMER B [LEVICE SETTINGE N

| 2h45
INT ___T°C SCREEN
TIME
TONE
LANGUAGE

POLOZKA ,,DISPLEJ”
Ked' je zapnuta funkcia zobrazenia, zobrazi sa nasledujlca obrazovka:

TIMER
| Zh45 |

T C ,o
COMTRAST : 140

BRIGHTHESS ¢ 127 -

SCREEM STD-BY 1 2h25

Nastavte pozadovany kontrast pomocou tlacidiel ,+“ a ,,-“ a potvrdte, alebo potvrdte prechod na dalsie
nastavenie (kontrast moze byt ovplyvneny prilis nizkou alebo prili§ vysokou teplotou; nastavenie
nemente, ak bol pristroj prevzaty zo skladovacieho priestoru s neobvyklymi teplotami).

Rovnako postupujte aj pri nastaveni jasu obrazovky.

Cas, po ktorom sa podsvietenie obrazovky prepne do reZimu spanku, mozno tie? nastavit v rozmedzi
od 5 minut do 9 hodin 59 minut.

PoLOZKA ,CAS”

Tato funkcia slUZi na aktualizaciu datumu a ¢asu systému:

Zacnite zmenou dna, potom potvrdte a pokracujte mesiacom, rokom, hodinami a mindtami.
Kazda zmena sa uloZi vidy po stlaceni tlacidla ,,Potvrdit”.

Ak chcete opustit obrazovku aktualizacie, stlacte tlacidlo ,Spat”.

Poznamka: systém sa automaticky nezmeni na letny cas. VyZaduje sa preto manudlna aktualizacia.
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PoLoZkA ,, ZvuK“

Tato funkcia umoznuje nastavit prevadzkovy rezim, hlasitost a melddiu zvukovych signalov.
TIMER

2h45
INT  T°C CURRENT | MODIF
|_38.2 | YES
= (UIET MODE|  YES b
LEVEL +
+++
ALARM 1
MELODY |ALARM1 |ALARMZ
ALARM3

Nastavenie prevadzkového reZimu zvukového alarmu

Pristroj O’Bloo je vybaveny pokro¢ilym riadenim alarmov ,tichého reZimu“ MEDIPREMA. Tento
prevadzkovy rezim umozZniuje nastavit oneskorenie medzi vizudlnym a zvukovym alarmom, aby
personal mohol zasiahnut skor, ako dieta vyrusi alarm (pozri odsek ,ALARMY*, strana 39).

Ak chcete zapnut tichy rezim, pomocou tlacdidiel ,+“ a ,,-“ vyberte moznost ,ano”, potom potvrdte
vyber stlacenim tlacidla ,,Potvrdit” a prejdite na nastavenie hlasitosti.

Nastavenie hlasitosti zvukového alarmu
Hlasitost mozno nastavit na tri irovne, pricom minimalna aj maximalna Uroven hlasitosti je v stlade s

evve

hlasitost zodpoveda 85 dBA.

Ak chcete zvolit hlasitost, vyberte Uroven pomocou tlacidiel ,+“ a ,,-“. Zvukovy alarm sa aktivuje, aby
obsluha mohla posudit Groven hlasitosti. Vyber potvrdte tladidlom ,Potvrdit” a prejdite na nastavenie
melddie.

Nastavenie melddie zvukového alarmu

K dispozicii su tri melddie, ktoré umoziuju rozlisit zariadenia umiestnené v tej istej miestnosti.
Postupujte rovnako ako pri nastaveni hlasitosti.

Kazdu volbu potvrdite stladenim tlacidla ,Potvrdit”. Ak chcete opustit obrazovku nastavenia zvuku,
stlacte tlacdidlo ,Spat”.

PoLozkA , INFO“
Tato funkcia sluzi na zobrazenie vieobecnych informacii o pristroji: ¢as pouZivania trubic alebo LED
didd, pouZivanie ventilatorov (pre pristroj O'bloo s nednovymi trubicami), pouzivanie pristroja, verzia
softvéru atd.).

TIMER BEEEEEE 1HFORMATION [
2hd45 T orr TER  BioE H

FOH _ TIMER : @1z4 0
TR G| | LY 1CE TIMER 2622 0
MAINTEHMAMCE DATE : 29-B9-G9
SGFEEERN| [DATE IH SERVICE @ 16-G9-80
0. HE. : Eal
SOFTWARE RELEASE : 1.2
SERIAL HUMEBER = 1z7a

Informécie o uUdribe moino aktualizovat pristupom do osobitného menu (mézZe vykonat iba
autorizovany technik).
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PoLozZkA ,JAzZYK"

TIMER
| 2h45 |
INT T°C EMGLISH

<IN _T°C FREMCH
SF0Z_ BFM SPANISH
]

RESERVED

Tato funkcia umoziuje vyber jazyka pouzivatelského rozhrania: anglictina, francizstina, Spanielcina
alebo rustina (okrem modelu LED).

6.4 Polozka ,Resetovanie casovaca” alebo ,,Resetovanie prahovych hodnét teploty
dietata (BABY T°)“

Pristroj O’Bloo umozriuje definovat predvolené parametre pouzivania (horné a dolné limity teploty,

trvanie oSetrenia), ktoré zodpovedajui nemocni¢nému protokolu.

Na zohladnenie stavu kazdého pacienta sa mohli pouzit iné nastavenia. K predvolenym nastaveniam
je moZné sa kedykolvek vratit aktivaciou poloZiek ,,RESET TIMER” (resetovanie ¢asovaca) alebo ,, RESET
BABY T° LIMITS” (resetovanie prahovych hodn6t teploty dietata). Pred samotnym resetovanim hodnot
sa zobrazi potvrdzujuca obrazovka, ktora vyzve personal, aby potvrdila volbu.

Zmeny prahovych hodnét sa zohladnuju okamzite, zatial ¢o zmeny c¢asu oSetrenia sa zohladriuju po
vypnuti zariadenia.

POLOZKA ,, NASTAVENIE PREDVOLENYCH KLINICKYCH PARAMETROV NEMOCNICE“

Tuto funkciu moéie pouZivat len personal opravneny upravovat klinické protokoly

A pouzivania pristroja. Akakolvek nespravna ulprava tychto parametrov méie ovplyvnit
predvolené prahové hodnoty monitorovania, a tym ovplyvnit bezpeénost pouZivania
pristroja.

Pristup do tejto ponuky je zabezpeceny pomocou kombinécie tladidiel. Ak do nej chcete vstupit,
pomocou tlacidiel ,+“ a ,-“ vyberte (zvyraznite) bez potvrdenia polozku ,RESET TIMER” (resetovat
¢asovac) alebo ,RESET BABY T° LIMITS” (resetovat prahové hodnoty teploty dietata), potom podrite
sucasne stlacené tlacidla ,Stop alarm” (zastavit alarm) a ,Spat” po dobu 5 sekund. Zobrazi sa
nasledujuica ponuka:

TIMER B DEFAULT  SETTIHGS |
MIN | MEw [STAMD.JCHOIC

TIMER |1h&@&|3h539| 4h@a | 4hos
T7C SK.L|34.8|39.9] 36.8 | 36.8
T°C SKE.H|24.1| 48 | 32.8 | 37.8
SPOZ2 L[30x|39 x| BB X | 86 =
SPOZ HElXBAX] 99 % |98 K
BFM L|B&E]| 299 TH [l
EFM  H[Bs1 (368 | 239 | 278

Upravte poZadované nastavenia (,,+“, ,-“) a potvrdte.
Ak chcete opustit obrazovku nastaveni, stlacte tlacidlo ,Spat”.
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7 Monitorovanie novorodencov

Teplota vzduchu v okoli novorodenca nie je regulovand pristrojom. Destrukcia bilirubinu moze u
novorodencov sposobit teplotnd nerovnovahu. Na udrzanie teploty v prijatelnom rozmedzi je dolezité
zohladnit stav novorodenca (hmotnost, pomer hmotnosti a povrchu tela, typ Zltacky atd.) a podla toho
upravit teplotu vzduchu v okoli novorodenca. Preto sa neodporuca pouZivat pristroj O’Bloo bez
sledovania teploty novorodenca. Na tento ucel je pristroj O’Bloo vybaveny koZnou sondou s alarmom
vysokej a nizkej teploty, ktord mozno pouZit na meranie teploty novorodenca.

Poznamka: pristroj O’Bloo mozino pouzivat aj bez koznej sondy, ale monitorovanie teploty sa musi
nahradit inou metddou (napriklad externym monitorom), a v pripade hypertermie tak nemusi déjst k
preruseniu oSetrenia.

Novorodenci musia byt pred kaidym pouZitim fototerapeutického pristroja vybaveni
ochranou o¢i pre fototerapiu novorodencov. Pozrite si pokyny priloZzené k chranicom oci.

Uistite sa, Ze chranice oci su spravne umiestnené a nehrozi riziko upchatia dychacich ciest
novorodenca.

Hladina bilirubinu u novorodencov by sa mala pravidelne a ¢asto monitorovat.

MONITOROVANIE TEPLOTY VO VNUTRI PRISTROJA

L6Zko na intenzivnu fototerapiu v pristroji O’Bloo 1950 ma funkciu monitorovania teploty vo vnutri
pristroja. Teplotnd sonda na zadnej strane pristroja umoziiuje vypocet teploty na povrchu l6zka. Tato
teplota sa zobrazuje v hornej ¢asti obrazovky.

m Zobrazenie teploty

a ETIm 33.9 F60 vo vnutri pristroja
h
268 36,3

Tato teplota je spojena s hornym prahom monitorovania nastavenym na 38 °C (pouzivatel ho nemdze
nastavit). Ak teplota prekroci tuto hranicu, spusti sa alarm prilis horiceho vzduchu, oSetrenie sa prerusi
(oZarovanie sa vypne a odpocitavanie sa pozastavi) a ventildtory sa nastavia na prevadzku s
maximalnymi otackami (okrem modelu LED).

Nadmernu teplota sposobuje problém suvisiaci s podmienkami pouzivania zariadenia:
/ A \ pristroj je zakryty, teplota v miestnosti je prilis vysoka, v blizkosti pristroja je zdroj tepla
atd. Vyberte novorodenca a pristroj dalej nepouzivajte, kym sa problém nevyriesi.

Ked teplota klesne pod kritickd hranicu 38 °C, alarm sa zastavi a oSetrenie sa obnovi.

é Automaticky restart nie je uréeny na regulaciu teploty pristroja; nenechavajte dieta v
pristroji v rezime cyklického alarmu.
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8 Pohotovostny rezim / vypnutie pristroja

Ak chcete pristroj vypnut, stlacte tladidlo ,Standby” (pohotovostny rezim).
Zobrazi sa vyzva na potvrdenie pohotovostného rezimu. Potvrdte stlacenim tlacidla ,,Potvrdit”.

_TIMER _|INT_T°C|SKIN T°C|

FRESS EMTER 3 8.0
h FOR
STAMD-BY I

J6.5
PAUSE

&5 B¢ BAEY TOO COLD

Po potvrdeni pohotovostného rezimu tladidlom ,Potvrdit” sa zobrazi nasledujica obrazovka
(podsvietenie obrazovky je znizené na minimum):

medipréma
DEVICE OM STAMD-EY
Napajaci kdbel pristroja potom mdzete odpojit od sietovej zasuvky.
Poznamka: ak sa pristroj odpoji od sietovej zasuvky bez predchadzajuceho prepnutia do

pohotovostného rezimu, po 10 sekundach zaznie alarm vypadku sietového napdjania; stlacenim
tlacidla ,Standby” (pohotovostny rezim) pristroj natrvalo vypnete.
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ALARMY

1 Opis vizualnych a zvukovych alarmov

2 edipréma

V pripade alarmu sa rozsvieti dialkové vystrazny alarm (1) nad pristrojom spolu s kladvesnicou (2),
reproduktor (3) vyda zvukovy signal a v dolnej Casti obrazovky (4) sa zobrazi prioritna porucha (okrem
pripadu vypadku napajania) spolu s celkovym poctom aktivnych alarmov a pripadne s indikaciou
blokovania alarmu.

Alarmy suvisiace s udrzbou, ktoré nevyzaduju okamzity zasah do pristroja, su signalizované iba spravou
v hlaseni alarmu (priklad: vymena trubic, vymena batérie atd".).

Stlacenim tlacidla ,Spat” na hlavnej ()' obrazovke sa kedykolvek zobrazi zoznam aktivnych
alarmov v poradi podla priority.

Niektoré alarmy, ktoré nie s hlavné (pozri tabulku niZsie), mozno vypnut na reproduktore stlacenim
tlagidla ,STOP ALARM“ (vypnutie zvukového @ alarmu).

C Aby sa predislo zbytoénym alarmom, alarmy ,dieta prili§ hortce” a ,dieta prili$ studené”
maju casové oneskorenie 10 sektind po detekcii.

2 Tichy rezim

Pristroj O’Bloo umoznuje pokrodild spravu alarmov (tichy rezim). Jeho principom je zabranit
zbytonému vyruseniu dietata zvukovymi alarmami a informovat zdravotnicky personal o stupni
naliehavosti zasahu.

V tichom reZime je medzi vizualnym a zvukovym alarmom ¢asové oneskorenie, ¢o umozZiiuje personalu
zasiahnut skor, ako je dieta vyrusené. Oneskorenie sa lisi podla stupria naliehavosti. Medzi jednotlivymi

zvukovymi signdlmi je tieZ pauza.

Boli definované tri Urovne naliehavosti v zavislosti od typu alarmu (pozri nasledujuci odsek ,, Tabulka s
opisom alarmov®).
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Vizualny alarm rozlisuje tri Urovne naliehavosti prostrednictvom frekvencie blikania (plati to aj vtedy,
ked' nie je zapnuty tichy rezim):

Casové
oneskorenie Pocet opakovani
; . L . medzi dvoma | na jeden cyklus | = |
Uroven Stupeni naliehavosti . , Vizualny alarm
cyklami zvukového
zvukového alarmu
alarmu

Okamzity zasah (napr.

Blikne dvakrat za
Vysoka (H) porucha systému, 5 sekind 10-krat

sekundu
porucha sondy atd’)
Zasah do jednej minuty
) (napr. dieta je prilis , ) Blikne raz za
Stredna (M) ] 10 sekund 3-krat
horuce, porucha sekundu
koZnej sondy atd")
. Informdcie o potrebe
Udriba (2) eop $/0 $/0 $/0

planovania udrzby.

Ak chcete zapnut tichy rezim, vyberte ponuku pomocou tlacdidla ,,Modif” (upravit) a potom polozku
»Sound” (zvuk).
Po vybere tichého rezimu zostane tento rezim aktivny aj po vypnuti pristroja.

é Zdravotnicky personal musi byt upozorneny a informovany, Ze sa pouZiva tichy reiim. Do
$tandardného reZimu je mozné sa kedykolvek vratit.

3 Tabulka s opisom alarmov

Nasledujuca tabulka opisuje vSetky alarmy spravované v ramci systému O’Bloo.

Alarmy st uvedené v poradi, v akom sa zobrazuju. V stipci je ﬂ uvedend mozZnost a trvanie
zablokovania kazdého alarmu a v stipci Q sa uvadza jeho stuperi naliehavosti.

ALARM A PRICINA ﬂ Q NAPRAVNE OPATRENIE
. . Skontrolujte pripojenie k elektrickej sieti.

ZLYHANIE NAPAJANIA 3 min. H N Y , L
Skontrolujte, ¢i nedoslo k vypadku elektrickej siete.
Svetelné zdroje sa automaticky vypnu.

PORUCHA RELE 1 Porucha Nie H Pristroj nie je mozné pouZivat: vypnite ho, potom odpojte

elektronického systému zastrcku od elektrickej siete a zavolajte na zakaznicky servis
spolo¢nosti MEDIPREMA.
Svetelné zdroje sa automaticky vypnu.

PORUCHA RELE 2 Porucha Nie H Pristroj nie je mozné pouZivat: vypnite ho, potom odpojte

elektronického systému zastréku od elektrickej siete a zavolajte na zakaznicky servis
spoloénosti MEDIPREMA.

NEKONZISTENTNOST _ . : . .

SOND Nie H Svetelné zdroje sa automaticky vypnu.
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ALARM A PRICINA

NAPRAVNE OPATRENIE

Porucha teplotnej sondy
pristroja

Pristroj nie je moiné pouZivat: vypnite ho, potom odpojte
zastrcku od elektrickej siete a zavolajte na zakaznicky servis
spolo¢nosti MEDIPREMA.

PORUCHA  VZDUCHOVEJ
SONDY

Svetelné zdroje sa automaticky vypnu.
Pristroj nie je moZné pouZivat: vypnite ho, potom odpojte

Porucha teplotnej sondy Nie zastrcku od elektrickej siete a zavolajte na zakaznicky servis
pristroja spolo¢nosti MEDIPREMA.
PORUCHA VENTILATORA 1 Svetelné trubice sa automaticky vypnu.
Zablokovany alebo chybny 10 Pristroj nie je moZné pouZivat: vypnite ho, potom odpojte
ventilator (okrem modelu min. zastrcku od elektrickej siete a zavolajte na zakaznicky servis
LED) spolo¢nosti MEDIPREMA.
PORUCHA VENTILATORA 2 Svetelné trubice sa automaticky vypnu.
Zablokovany alebo chybny 10 Pristroj nie je mozné pouzivat: vypnite ho, potom odpojte
ventilator (okrem modelu min. zastrcku od elektrickej siete a zavolajte na zakaznicky servis
LED) spolognosti MEDIPREMA.
PORUCHA KOZNEJ Svetelné zdroje sa automaticky vypnu.
SONDY Nie Pristroj nie je mozné pouzivat: vypnite ho, potom odpojte
Porucha teplotnej sondy zastrcku od elektrickej siete a zavolajte na zakaznicky servis
pristroja spolo¢nosti MEDIPREMA.
PORUCHA SYSTEMU Svetelné zdroje sa automaticky vypnu.
MERANIA KOZE Nie Pristroj nie je mozné pouzivat: vypnite ho, potom odpojte
Porucha elektronického zastrcku od elektrickej siete a zavolajte na zakaznicky servis
systému spolo¢nosti MEDIPREMA.
Svetelné zdroje sa automaticky vypnu.
PORUCHA RESETOVANIA , L _ o . .
L, . Pristroj nie je moiné pouzivat: vypnite ho, potom odpojte
Porucha elektronického Nie . L . , , .
systému zastréku od elfaktrlclfej siete a zavolajte na zdkaznicky servis
spolo¢nosti MEDIPREMA.
PORUCHA SYSTEMU Svetelné zdroje sa automaticky vypnu.
MERANIA Nie Pristroj nie je mozné pouZivat: vypnite ho, potom odpojte
Porucha elektronického zastréku od elektrickej siete a zavolajte na zakaznicky servis
systému spoloénosti MEDIPREMA.
Pristroj automaticky prejde do bezpecnostného rezimu:
svetelné zdroje sa vypnu a ventilator pracuje na maximalnu
rychlost (okrem modelu LED).
VZDUCH JE PRILIS HORUCI 10 Vlysurite 167ko, skontrolujte teplotu a stav novorodenca. Ak
Teplota vo vnutri pristroja miin. hrozi riziko prehriatia tela dietata, osetrenie preruste.
>38°C Uistite sa, Ze sa v blizkosti pristroja nenachadza Ziadny zdroj
tepla.
Otvorte horny kryt alebo znizte teplotu v miestnosti.
Osetrenie sa obnovi, ked teplota klesne pod 38 °C.
PORUCHA KOZNEJ
SONDY r~:|(r)1 Vymernte sondu.
Chybnd koZnda sonda
Pristroj automaticky prerusi oSetrenie vypnutim svetelnych
zdrojov. OSetrenie sa obnovi, ked teplota dietata klesne pod
N . . prahovu hodnotu alarmu.
DIETA JE PRILIS HORUCE Y iaw .
J Vysunte 16zko, skontrolujte teplotu a stav novorodenca. Ak
Teplota namerand koZnou 10 o . oy . Y
. i . hrozi riziko prehriatia tela dietata, oSetrenie preruste.
sondou prekrocila hornd | min.

prahovu hodnotu.

Skontrolujte polohu koznej sondy.

Skontrolujte koZnu sondu.

Znizte teplotu vo vnutri pristroja otvorenim horného krytu
alebo znizenim teploty v miestnosti.
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ALARM A PRICINA

NAPRAVNE OPATRENIE

DIETA JE PRILIS STUDENE

Vysunte 16zko, skontrolujte teplotu a stav novorodenca. Ak
hrozi riziko podchladenia dietata, oSetrenie preruste.

Teplota namerana koZnou 10 Skontrolujte polohu koznej sondy.
sondou prekrocila spodnud | min. Skontrolujte koznu sondu.
prahovu hodnotu. Ak je horny kryt otvoreny, zatvorte ho.
Ak je to mozné, zvyste teplotu v miestnosti.
Pristroj moZno nadalej pouzivat na dokoncenie lieCby pacienta,
, ale trvanie zvukového alarmu v pripade vypadku elektrického
PORUCHA BATERIE B - L
e p prudu sa moze skratit.
Batéria nie je Ano . ; . L, . L ;
riadne nabits Nechajte pristroj pripojeny k elektrickej sieti 15 hodin; ak
porucha nezmizne, zavolajte na oddelenie sluZieb zakaznikom
spolo¢nosti MEDIPREMA, aby vymenili batériu.
PORUCHA VYSTRAZNEHO Pristroj mozno nadalej pouzivat na dokonéenie lie¢by pacienta,
SVETLA ak dialkovy indikator nie je chybny.
KLAVESNICE Ziadne Zavolajte na zékaznicky servis spoloénosti MEDIPREMA a
Porucha jednej z dvoch poziadajte ich v rdmci preventivnej udrzby o vymenu lexanovej
LED didd klavesnice klavesnice.
Pristroj mozno nadalej pouzivat na dokoncenie lie¢by pacienta,
PORUCHA  DIALKOVEHO ale obsluha musi byt obzvlast ostrazita a uistit sa, Ze vystrazné
VYSTRAZNEHO SVETLA Siadne svetlo klavesnice nie je chybné. V tomto pripade sa neodporuca
Porucha dialkového nastavit alarm na tichy rezim.
vystrazného svetla Ak chcete zmenit kontrolku, zavolajte na oddelenie sluZieb
zakaznikom spoloénosti MEDIPREMA.
PREDVOLENE PARAMETRE ; . . o . L L
., Pristroj nemoZno pouzivat: odpojte zastrcku od elektrickej
Strata ulozenych | .. . i . . . i i .
o , . | Ziadne siete, potom pristroj vypnite a zavolajte zakaznicky servis
parametrov (vybita batéria . L ,
) spoloc¢nosti MEDIPREMA.
atd’)
Pristroj sa mdZe pouzivat len obmedzeny ¢as (< 200 hodin),
UDRZBA TRUBIC pretoze jeho vykon sa moZe znizit a liecba mbze byt menej
Poéitadlo hodin > 2 000 | Ziadne aginna.
hodin (okrem modelu LED) Zavolajte na oddelenie sluZieb zakaznikom spolocnosti
MEDIPREMA.
Pristroj moZno nadalej pouzivat, ale ¢o najskér by sa mala
MERANIE INTENZITY vykonat kontrola jeho vykonu pomocou vhodného radiometra
OZIARENIA Siadne (napr. Babyblue) na overenie hodn6t Ziarenia.
Pocitadlo hodin > 10 000 V pripade, Ze je namerana intenzita Ziarenia pod prijatelnou
hodin (len model LED) hranicou, zavolajte na oddelenie sluZieb zdkaznikom
spolo¢nosti MEDIPREMA a naplanujte vymenu LED pasikov.
Pristroj mozno pouzivat len obmedzeny ¢as, preto naplanujte
UDRZBA PRISTROJA preventivnu udrzbu do jedného mesiaca, pretoze jeho vykon sa
D&tum poslednej ddriby je | Ziadne moze znizit a lietba moéze byt menej Gu¢inna.

starsi ako jeden rok.

Zavolajte na oddelenie sluZieb zakaznikom spolocnosti
MEDIPREMA.
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CISTENIE / DEZINFEKCIA

Hlavné pokyny na Cistenie a dezinfekciu su uvedené niZsie. Oddelenie hygieny nemocnicného
zariadenia musi vypracovat podrobny protokol s odkazom na tieto pokyny.

Cistenie sa musi vykondvat bez pritomnosti dietata v pristroji a musi sa vykondvat v osobitnej
miestnosti, s vhodnym vybavenim a oblecenim.

Pred demontazou alebo Cistenim:

1 — Uvedte pristroj O’Bloo do pohotovostného rezimu.
2 — Odpojte napdjaci kabel.

3 — Aktivujte brzdy dvoch koliesok na stojane.

1 Demontaz (bez dietata v pristroji)

1.1 Odstrdnenie prednych zdsten

1 — Zatlacte 2 svetlomodré zapadky na doraz. 2 — Zdvihnite a potom odstrante zastenu.

3 — Odstrante spodnu zastenu. 4 — Zasteny su demontované.
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1.2 Odstrdnenie zadnych zdsten (len model LED)

1 — Uchopte vrchnu zastenu a zdvihnite 2 — Uchopte spodnu zastenu
ju. a zdvihnite ju.

1 — Zasteny su demontované.

1.3 DemontaZ zavesného 16zZka

Odporiéa sa 16zko vymenit po kaidom pouziti, aby sa zabranilo riziku kriZovej
kontaminacie.

1 — Odstrante 16Zko z uchytov A a B.

2 — Odstrante tyce CaD.

Ak chcete vybrat tyce z podpery 16Zka, vysunte hlavu tyce z ramu podpery a potom ty¢ zdvihnite, aby
sa odpojila od upevnovacieho uchytu.

3 — Odstrante l6zko.
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A
F
C
E B
D

1.4 Demontdz podpery zavesného 16Zka

Vytiahnite podperu |6Zka ¢o najviac von.

1 — PoloZte ruky na miesta E a F a suc¢asne pomocou ukazovakov lavej a pravej ruky ovladajte
zaistovacie packy V umiestnené v posuvnej liste.

2 — Lavym ukazovakom zatlate smerom nahor a pravym ukazovakom smerom nadol.

3 - Vidy rovno a pevne vytiahnite podperu |6Zka von, aby ste ju Uplne odstrénili.

“---—
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2 Cistenie / dezinfekcia

2.1 Vseobecné pokyny

Cistenie sa musi vykonavat pred kazdym pouzitim alebo po niekolkych dfioch v pripade dlhodobého
pouzivania.

Nikdy nepouzivajte alkohol, éter, tuk ani iné horlavé latky.

Neodporiéa sa pouZivat Cistiace prasky a velmi silné Eistiace prostriedky. Ich pouZitie by

mohlo zmenit vlastnosti materiadlov pouZitych v pristroji O’Bloo, najmi plexisklovych

zasten. Tie by sa potom mohli znehodnotit a popraskat. Pristroj Cistite a dezinfikujte
A pomocou $pecidlne vyvinutych pripravkov.

Nikdy nepouzivajte chlérované alebo jédované vyrobky.

Nepouzivajte vyrobky obsahujlice amfotéry (riziko poskodenia plastovych materialov

vratane plexisklovych zasten, koZznych sond atd'), napriklad Surfanios.

Vzhladom na konstrukciu pristroja O’bloo sa neodporiéa pouZivat parné &istenie (napr.
SANIVAP) (vysoké riziko vystreknutia pary na elektrické komponenty).

Spolo¢nost Médipréma odporuica pouZivat dezinfekéné prostriedky na baze kvartérneho amoénia s
neutrdlnym pH.

Vzdy zacnite Cistenim hornych Casti pristroja a postupujte smerom nadol.

Odstrante vsetky odnimatelné Casti a prislusenstvo, aby sa ulahcilo ich Cistenie.

V zavislosti od miery znedistenia pristroja pouZite potrebné mnozstvo utierok.

Uistite sa, Ze ste dodrzali podmienky pouZzivania dezinfekénych pripravkov (riedenie, ¢as pdsobenia
atd.) a najma skontrolujte, ¢i sa po aplikacii odporuca oplachnutie bakteriologicky kontrolovanou
vodou.

Spoloénost Médipréma odporiéa pouZivat nasledujice vyrobky, ktoré su obzvlast vhodné na
dekontaminaciu zdravotnickych pomocok v neonatoldgii:

- e Umonium Neutralis od spolo¢nosti HUCKERT'S.

- e Bactynea od spolocnosti GARCIN.

- e Anios ID Premium, Surfa'Safe Premium alebo Anios'Clean Excel D od spoloc¢nosti ANIOS.

Vyrobky Umonium Neutralis a Bactynea maju preukazanu ucinnost proti Clostridium difficile a st velmi
odporucanou alternativou k oSetreniu 2,6 % roztokom chléru zriedenym v pomere 1:5, ktory mbze v
pripade opakovaného vystavenia viest k pred¢asnému starnutiu a krehkosti niektorych plastovych
Casti.

Ak mate pochybnosti o vplyve Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku na pristroj od spolo€nosti
Médipréma, kontaktujte spolo¢nost Médipréma a/alebo predajcu, aby ste pred pouzitim overili jeho

vhodnost.

& Nestriekajte paru ani vodu na elektronické casti (konektory, sondy, elektrické skrinky atd’.).
Pred pouzitim pristroja sa uistite, Ze je Gplne suchy.

2.2 (Cistenie zdvesného l6Zka

S 16Zkom mozZno zaobchédzat ako s nemocni¢nou postelnou bielizfiou.
Malo by sa prat a dezinfikovat za rovnakych podmienok.
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A Pri prvych znamkach opotrebovania by sa malo zavesné 16zZko vymenit za nové.

2.3 Cistenie odnimatelnych &asti

Odnimatelné zasteny odstranené v sulade podla vyssie uvedeného postupu mozno ponorit do
Cistiaceho/dezinfekéného roztoku.

Podperu 16zka mozno Cistit/dezinfikovat pomocou impregnovanych handriciek/obraskov.

Opakovane pouzitelné koziné sondy moino (istit/dezinfikovat pomocou impregnovanych
handriciek/obruskov.

A Sondy neponarajte.
Jednorazové kozné sondy sa nedaju opakovane poufzit, a preto sa nedaju Cistit/dezinfikovat.
Ak nie je v navode k Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku uvedené inak, Casti oplachnite novou

utierkou napustenou bakteriologicky kontrolovanou vodou (na oplachovanie nepouzZivajte vodu z
vodovodu, inak sa strati dezinfekény ucinok).

2.4 Cistenie pristroja

Plexisklové zasteny vo vnutri pristroja nie je potrebné pocas bezného Cistenia demontovat. Mozno ich
Cistit/dezinfikovat pomocou impregnovanych handri¢iek. Demontaz s cielom odstranit prach spod
zasten sa odporuca vykonavat pocas Udrzby len kazdych 6 az 12 mesiacov v zavislosti od prostredia, v
ktorom sa pristroj pouziva.

Vonkajsie Casti pristroja (horny kryt, policka atd.) sa nesmd demontovat pri beinych Cistiacich
Ukonoch. Ich vonkajsie povrchy mozno Cistit/dezinfikovat pomocou impregnovanych handriciek.

A Do vetracich otvorov nevpustajte ani nerozprasujte kvapaliny, vihkost ani paru.

3 Cistenie prepojovacieho kabla XPOD (verzia Sp02)

Opatrenia na Cistenie prepojovacieho kabla XPOD,
aby sa zabrdnilo akémukolvek trvalému
poskodeniu:

Pristroj nesterilizujte ponaranim do
autoklavu ani do Ziadnej tekutiny.

é Na pristroj nelejte ani nan nestriekajte
zZiadne tekutiny.

NepouZivajte Zieravé ani abrazivne
Cistiace prostriedky.

Cistenie kabla XPOD:

1. Kébel utrite makkou handrickou navlhéenou v roztoku 10 % bielidla/90 % vody (doméce bielidlo
obsahujice menej ako 10 % chlérnanu sodného). NepouZivajte neriedené bielidlo ani Ziadny iny Cistiaci
roztok.
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2. Osuste makkou handric¢kou alebo nechajte vyschnit na vzduchu.

4 Opatovna montdaz po Cisteni/dezinfekcii

4.1 Opdtovnd montadz zavesného I6zZka

1 - Vsunite tyc¢e C a D do podpery a potom cez slucky 16Zka. Upevnite ich do otvorov v podpere.
2 — Pripevnite Uchyty A a B 16Zka.

A
F
C
E B
D

Pred umiestnenim dietata na 16Zko sa vidy uistite, Ze su tyée driiace 16Zko spravne
nainstalované: hlava kaZdej tyée musi byt zasunuta do ramu podpery 16Zka a tyée musia byt
spravne prichytené bielymi plastovymi tchytmi.

4.2 Opdtovnd montdZ podpery zavesného 16Zka

1 — Podperu l6Zka poloZte vo vodorovnej polohe a zarovnajte ju s oboma koncami posuvnych list,
miestaEa F.

2 — Podperu l6zka zasurite do posuvnych list, kym sa neprestane posuvat.

3 — Oboma rukami zatlaéte na rukoviat podpery l6zka tak silno, ako to péjde.

4 — Posunutim podpery I6zka skontrolujte, ¢i posuvné listy funguju spravne. Dve vystupné zardzky na
pravej a lavej strane musia byt funkéné. Posuvné listy nesmu klast Ziadny mechanicky odpor. Podpera
I6Zka sa musi na konci svojej drahy po vysunuti zastavit.
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4.3 Opdtovnd montaz prednych zdsten

2 — Umiestnite hornu zastenu do jej podpery a zatlacte 2 svetlomodré zapadky.

4.4 Opdtovna montaz prednych zdasten (len model LED)

2 — Nasadte hornu zastenu, pri€om otvory v zastene umiestnite do zarezov B.
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UDRZBA

Zivotnost a optimdlny vykon pristroja zdvisi od pravidelnej tdrzby, ktoru vykondvaju technici
zdkaznickeho servisu spolocnosti Médipréma alebo technici vyskoleni a schvdleni spolocnostou
Médipréma. Tdto udrzba si vyZaduje vyhradné pouZivanie origindinych dielov spolocnosti
Médipréma.

Podrobny pracovny postup udrZby je opisany v prirucke udrzby, ktoru dostdvaju schvdleni
technici po ukonceni ich skolenia. Tieto operdcie si vyZaduju predchddzajuce znalosti o
fungovani pristroja, a teda aj tohto ndvodu. Definiciu ndhradnych dielov ndjdete v technickej
dokumentdcii.

PouZivatelom sa dérazne odporuca, aby uzatvorili zmluvu o udrzbe so zdkaznickym servisom
spolocnosti Médipréma alebo s miestnym schvdlenym distributorom.

Ak udrzbu alebo opravu tohto pristroja nevykonava autorizovany technik s pouzitim originalnych
dielov spolo¢nosti MEDIPREMA, ak sa pristroj nepouziva na uréeny uGcel alebo ak na fiom boli
vykonané tpravy, ktoré spolo¢nost MEDIPREMA vyslovne nepovolila, za jeho prevadzku zodpoveda
vylucne majitel' alebo pouzivatel.

Minimalna frekvencia udrzby je raz rocne. Ak sa pristroj pouZiva intenzivne, frekvencia udrzby je v
pripade pristroja O’bloo s neénovymi trubicami kazdych 2 000 hodin (pozri indikaciu zobrazenu
pocitadlom pristroja alebo prislusné vystrainé hlasenie).

Predpokladana Zivotnost tohto pristroja je 10 rokov (zachovanie vykonu a bezpeénosti). Toto
obdobie nevylucuje vymenu nahradnych dielov pocas Zivotnosti pristroja v zavislosti od skuto¢nych
podmienok pouzivania a udrzby.

Musia sa vykonat tieto vSeobecné Ukony udrzby:
ﬁ Pred demontaZou alebo zasahom do pristroja ho vypnite a odpojte od elektrickej siete.

e Kompletnd demontaz, utretie prachu a vycistenie vnatornych zasten.
- e Kontrola poctu hodin pouZivania svetelnych zdrojov.
- e Kontrola spravneho fungovania vietkych svetelnych zdrojov (16 trubic alebo 12 LED pasikov).
- e Kontrola oZiarenia pomocou radiometra BabyBlue.
- eV pripade potreby vymena vietkych zdrojov svetla a vynulovanie pocitadla.
- o DemontdZ policky a horného krytu, kontrola a odstranenie prachu z priestoru pre
elektroniku.
- e Kontrola ventilatorov a predradnikov (okrem modelu LED).
- e \lymena batérie.
- e Kontrola celkového mechanického stavu zdvesov, plynovej vzpery atd.
- e Kontrola dotiahnutosti skrutiek.
- e Kontrola stavu zavesného |6zka a jeho podpery / fungovania posuvnych list aZ do ich
zastavenia.
- e Kontrola ucéinnosti plynovej vzpery kompenzujicej hmotnost pri otvarani horného krytu.
Vykonajte vSetky kontroly a overenia uvedené v Casti ,,Odporucania pred kazdym pouZitim“, strana
26.



UDRZBA

Na biomedicinskom oddeleni zdravotnickeho zariadenia sa musi vypracovat a archivovat zasahovy
harok s postupom opisujticim vykonané tkony.
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TECHNICKE PARAMETRE

1 Oznacenie CE

Fototerapeuticky pristroj O’Bloo je v sulade s eurépskou smernicou 93/42/EHS o zdravotnickych
pomockach. Rok prvého umiestnenia oznacenia CE na tento pristroj je rok 2008.
Tento pristroj patri podla tejto smernice do triedy lla.

Hlavné pouZité normy su:
- EN 60601-1: Zdravotnicke elektrické pristroje: Vseobecné poziadavky na zakladnu bezpecénost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.
- EN 60601-2-50: Zdravotnicke elektrické pristroje: Osobitné poZiadavky na zakladnu
bezpetnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti pristrojov na fototerapiu deti.

2 Vseobecné technické udaje

2.1 Hmotnost, celkové rozmery

- Hmotnost (prazdny pristroj — bez prislusenstva):
o Model O'bloo s nednovymi trubicami: 65 kg
o Model O'bloo LED: 54 Kg

- Rozmery: pozri schému na nasledujucich stranach.

2.2 Hladina hluku

- Model O'bloo s nednovymi trubicami: menej ako 50 dB(A) na Urovni zavesného 16zka
- Model O'bloo LED: menej ako 35 dB(A) na Urovni zavesného 16zka

2.3 Maximdlne zataZenie

- Bezpeclné prevadzkové zataZenie zavesného |6zka: 5 kg (hmotnost novorodenca +
prislusenstvo)

- Maximalne zataZenie kolajnice: 2 kg

- Maximalny krutiaci moment v bode kolajnice: 5 N.m

- Maximalne zataZenie hornej policky: 3 kg

- Maximalne zataZenie spodnej zasuvky: 1 kg

2.4 Elektrické parametre

- Elektricka klasifikacia: trieda |
Referencné hodnoty poistiek: T, 10 A, L, 250 VAC
- Stupen ochrany: IP20 (¢ast pod pacientom je IP04).

PRISTROJ O’BLOO S NEONOVYMI TRUBICAMI:

- Prevadzkové napétia a frekvencie:

o 220-240V-50Hz

o Volitelné: 220 - 240 V- 60 Hz
- Spotreba energie: 1 000 VA

PRiISTROJ O’BLOO S LED SVETLAMI:
- Prevadzkové napétia a frekvencie: 110 — 240 V — 50/60Hz
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- Spotreba energie: 120 VA

2.5 Environmentdlne podmienky

TECHNICKE PARAMETRE

SKLADOVACIE A PREPRAVNE | PREVADZKOVE PODMIENKY

PODMIENKY
+20 °C az +30 °C (rozsSirené na +32
TEPLOTA -10°Caz +40°C °C pre pristroj O'bloo s LED
svetlami)
VLHKOST 20 az 90 % bez kondenzacie 40 az 90 % bez kondenzacie
. 210 hPa az 1 060 hPa, t. j. preprava v .
ALTITUDA ) 800 hPa az 1 060 hPa
lietadle bez tlaku

2.6 Rozsah nastavenia, oblast zobrazenia a presnost

ROZSAH . PRESNOST
NASTAVENIA OBLAST ZOBRAZENIA
TEPLOTA VZDUCHU - 0-50°C +0,3°C
TEPLOTA KOZE - 0-50°C +0,3°C
. . 0 h 00 min.—9 h 59 0 h 00 min.—9h 59 1 min.
CASOVAC . .
min. min.
SATURACIA KYSLIKOM Prahové hodnoty od 0-100% 0d 70 do 100 %
SPO; (VOLITELNE) 0 do 100 % +2 (dieta > 2 kg)
13 (novorodenec
<2kg)
SRDCOVA FREKVENCIA | Prahové hodnoty od 0-510 bpm Od 18 do 321
(VOLITELNE) 30 do 235 bpm bpm
12 (dieta > 2 kg)
13 (novorodenec
<2kg)

3 Funkcie moznosti Sp02,

VLNOVE DLZKY A MAXIMALNE INTENZITY

VInové dizky a vykony senzorov pulzného oxymetra st uvedené v pouzivatelskej priruc¢ke dodanej so

senzormi.

REAKCNY CAS ZARIADENIA

Ak je signdl zo snimaca nedostatocny, posledné namerané hodnoty SpO; a srdcovej frekvencie sa na

10 sekidnd zmrazia a potom sa nahradia pomI¢kami.

Hodnoty SpO, Priemer Oneskorenie
Standardna/rychla priemerna Exponencidlne vyrovnavanie pocas 4 5 ad
uder
hodnota Sp0; uderov y
Rozsirend priemerna hodnota Exponencidlne vyrovnavanie pocas 8 5 ad
uder
Sp0; uderov y
Hodnoty srdcovej frekvencie Odozva Oneskorenie
Standardna/rychla priemerna Exponencidlne vyrovnavanie pocas 4 5 tder
srdcova frekvencia uderov y
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Predi?ena priemerna srdcova Exponencialne vyrovnavanie pocas 8 5 ad
) X udery
frekvencia uderov
Oneskorenia zariadenia Oneskorenie
Oneskorenie aktualizacie displeja 1,5 sekundy
Oneskor. generovania signalu alarmu 0 sekund

Priklad — exponencidlne spriemerovanie SpO,
SpO; klesa 0 0,75 % za sekundu (7,5 % za 10 sekuind)
Srdcova frekvencia = 75 BPM
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Konkrétne pre tento priklad:
- e Priemernd odozva na 4 uUdery je 1,5 sekundy.
- e Priemernd odozva na 8 uderov je 3 sekundy.

ZHRNUTIE TESTOV

Spolo¢nost Nonin Medical Inc. vykonala testovanie presnosti SpO, a nizkej perfizie, ako je opisané
nizsie.

TEST PRESNOSTI SPO,

Testy presnosti SpO, sa uskutoCnili v podmienkach pohybu a pokoja v nezdvislom vyskumnom
laboratériu.

Testy presnosti SpO; sa uskutocnili pocas Studii indukovanej hypoxie na zdravych muzoch, Zenach a
nefajéiaroch so svetlou az tmavou pokoZzkou vo veku 18 a viac rokov.

Namerana hodnota pulznej saturacie kyslika (Sp0O.) zo snimacov sa porovnava s nameranou hodnotou
arterialnej saturacie kyslika (Sa0,), ktord bola stanovenad zo vzoriek krvi a laboratérneho oxymetra CO.
Presnost snimacov sa porovnavala s hodnotami vzoriek nameranymi oxymetrom CO v intervale
zodpovedajicom 70 — 100 % SpO..

Udaje o presnosti sa vypocitavaji pomocou strednej kvadratickej hodnoty (hodnota Arus) pre vietky
subjekty podla normy ISO 80601-2-61, Zdravotnicke elektrické pristroje — Osobitné poziadavky na
zédkladnu bezpecnost a zakladné parametre zariadeni pulzného oxymetra na lekarske pouzitie.

TESTY SRDCOVEJ FREKVENCIE ZA POHYBU

Tymto testom sa meria presnost pulzného oxymetra s artefaktmi simulécie pohybu, ktoré vnasa tester
pulzného oxymetra. Tymto testom sa zistuje, & oxymeter spifia kritérid normy 1SO 80601-2-61 pre
srdcovu frekvenciu pocas simulovanych pohybov, otrasov a trhnuti.
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TEST NizZKEJ PERFUZIE

Tento test pouZiva simulator Sp0O2, ktory poskytuje simulovanu pulzovu frekvenciu s nastavenim
amplitady pri réznych Urovniach SpO2. Oxymeter musi zachovat presnost v silade s normou 1SO
80601-2-61 pre srdcovu frekvenciu a SpO2 pri najnizSej dosiahnutelnej amplitiude pulzu (0,3 %
modulacia).

SPRAVANIE SA V PRIPADE VYPADKU PRUDU

Pocas vypadku napajania, ktory netrva dlhsie ako 15 minut, pouzivatelské rozhranie pokracuje v Citani
a zobrazovani parametrov SpO; pacienta.

Ak vypadok napdjania presiahne 15 minut Systém sa vypne a prahové hodnoty alarmu nastavené pre
pacienta sa vrdtia na predvolené hodnoty nastavené v nastaveniach.

4 Prislusenstvo, spotrebny material a nahradné diely

Nizsie uvedené polozky su tie, ktoré mbze pouzivatel vymenit bez dalSieho $kolenia.

Nahradné diely na udribu pristroja si uvedené v technickej dokumentacii dodanej s
pristrojom. Ich vymenu musi vykonat technik spoloénosti MEDIPREMA alebo autorizovany

& technik.

Pouzitie inych ako origindlnych dielov MEDIPREMA je zakdzané a mobZe ovplyvnit
bezpeénost a Gcinnost pristroja.

Dalie informdcie vam poskytne oddelenie sluzieb zakaznikom spolo¢nosti MEDIPREMA.

4.1 Komponenty v kontakte s pacientom

] . REFERENCNE | TYP APLIKOVANEJ CASTI
NAZOV VYROBCA ©
C. (EN 60601-1)
Zavesné 16zko Médipréma 1939 Typ B
KoZna sonda na opakované Lo,
... Médipréma 3617 Typ BF
pouzitie
KoZna sonda na jednorazové Envisen, distribuuj
Z v.j. zové nwserm . |slr| uuje 3623 Typ BF
pouZitie Médipréma
AXELGAARD,
Puzdro sondy distribuuje 3159 -
Médipréma
Sonda SpO, 6000CN na Nonin, distribuuje
. , vt e 3827 Typ BF
jednorazové pouzitie — < 2 kg Médipréma
Sonda Sp0O, 6000CI na
. 'p 2 . . Nonin, distribuuje
jednorazové pouzitie — 2 az 20 S, 3828 Typ BF
Médipréma
kg
Sonda Sp0O, 8001J na Nonin, distribuuje
. - e 3829 Typ BF
opakované pouZitie — < 2 kg Médipréma
Lepi isky Flexi
(?place pas y exi\{vraps na Nonin, distribuuje
jednorazové pouzitie pre S, 3830 Typ BF
Médipréma
sondu Sp0O, 8001J

MU-1950-SLK-5.0-05/2025 Strana | 55



TECHNICKE PARAMETRE

Sonda Sp0O, 8008)
onda 5pLs na Nonin, distribuuje

ki 5 Zitie—2az 20 3831 Typ BF
opakované pouZitie — 2 aZ Médipréma Yp
kg
Lepiace pasky Flexiwraps na o
. . - Nonin, distribuuje
jednorazové pouzitie pre 3832 Typ BF

Médipréma
sondu SpO, 8008 'P

Maxtec, distribuuje

oy . . 4165/ 4166

Fototerapeutické okuliare spolo¢nost -
. /4167

Médipréma

Ak nie je na obale uvedené inak, tieto komponenty sa dodavaju v ¢istom stave, ale nie su
A vyc€istené/dezinfikované v lekarskom zmysle a nie su sterilné. Pred prvym pouZitim sa

odporuéa vykonat &istenie/dezinfekciu vietkych komponentov, ktoré si v kontakte s

pacientom, s vynimkou prislusenstva na jedno poutzitie, ktoré nie je urcené na Cistenie.

é Tieto komponenty su navrhnuté tak, aby prichadzali do kontaktu len s neporusenou
pokozkou bez lézii.

4.2 Dalsie komponenty

NAzZov VYROBCA REFERENCNE C.
5 m sietovy kdbel — eurdpska zastréka 2P+T Médipréma 44410104907
Prepojovaci kabel XPOD pre sondy SpO; Médipréma 3826

5 Skupina fotobiologického rizika

Pristroj O’Bloo je zaradeny do ,bezpecnej” rizikovej skupiny 0 podla normy EN62471 — Fotobiologicka
bezpecnost svietidiel. To znamend, Ze pristroj je bezpecny za vSetkych rozumne predvidatelnych
podmienok. Odporuca sa vsak nepozerat priamo na zdroj svetla.

6 Osobitné informacie tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility (EMK)

Zdravotnicke elektrické zariadenia, ktoré sa musia instalovat a uvadzat do prevadzky v sulade s nizsie
uvedenymi informaciami o EMK, si vyZaduju osobitné opatrenia tykajuce sa EMK. VSeobecny pojem
,PRISTROJ“ poutzity niz3ie sa vztahuje na fototerapeuticky pristroj 0’Bloo (model 1950).

Tento PRISTROJ je zdravotnicke elektrické zariadenie triedy A, ktoré neméze byt pripojené k verejnej
elektrickej sieti (napr. neméze sa pouZivat na domacu starostlivost alebo na osetrenie napriklad v
ordinacii lekara v obytnej zéne). Je urceny len na pouzZivanie zdravotnickymi pracovnikmi v
nemocni¢nom prostredi.

Zakladnymi parametrami testovanymi pocas skisok odolnosti su zachovanie presnosti merania teploty
a SpO; alebo spustenie alarmu.

& Tento PRISTROJ by sa nemal pouzivat vedla inych zariadeni (najmé tych, ktoré nespiiiaju

normy lekarskej elektromagnetickej kompatibility). Iné zariadenia by sa nan nemali

ukladat. Ak to nie je mozné inak, PRISTROJ sa musi monitorovat, aby sa skontrolovalo, &i v
konfiguracii, v ktorej sa pouziva, funguje normaine.
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Pouzitie iného prislusenstva, snimacov a kablov, ako su Specifikované alebo dodané
vyrobcom tohto pristroja, mdZe spdsobit zvySenie elektromagnetickych emisii alebo
zniZenie odolnosti tohto pristroja a méze spdsobit nespravnu prevadzku.

Na zachovanie suladu s EMK sa PRISTROJ modie pouzivat len s prisluenstvom
Specifikovanym v predchddzajiicom odseku ,,Prislusenstvo, spotrebny material a ndhradné

diely”. PoutZitie iného prislusenstva méze mat za nasledok zvy$enie emisii alebo zniZenie

odolnosti voéi EMK alebo ovplyvnit bezpeénost pristroja.

/A

Prenosné a mobilné radiové komunikaéné zariadenia mdZu ovplyviiovat zdravotnicke
elektrické zariadenia.

V nasledujucich tabulkdch su uvedené pokyny vyrobcu podla normy EN 60601-1-2 o
elektromagnetickej kompatibilite. DalSie informacie vdam poskytne oddelenie sluZieb zdkaznikom
spoloénosti MEDIPREMA.

Smernice a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagnetické emisie

PRISTROI je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo
pouzivatel PRISTROJA by mal zabezpetit, aby sa pouzivalo v takomto prostredi.

Test emisii Uroveri zhody Elektromagnetické prostredie — smernice

PRISTROJ vyuZiva RF energiu len pre svoje vnltorné

RF emisie Skupina 1 funkcie. Preto su jeho RF emisie velmi nizke a nie je

CISPR 11 P pravdepodobné, Ze by spOsobovali rusenie blizkych
elektronickych zariadeni.

RF emisie .

CISPR 11 Trieda A

Harmonické emisie Neuplatriuje sa PRISTROJ je vhodny na pouZitie vo vietkych

IEC 61000-3-2 prevadzkach okrem domdcnosti a prevadzok

Kolisanie napatia/
blikanie
IEC 61000-3-3

Neuplatiuje sa

pripojenych na verejnu siet nizkeho napatia, ktord
zasobuje budovy pouzivané na domace ucely.

Smernice a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost |

PRISTROJ je uréeny na pouZivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom niz$ie. Zakaznik alebo
pouZivatel PRISTROJA by mal zabezpetit, aby sa pouZivalo v takomto prostredi.

Skuska odolnosti

Uroven skusky IEC
60601-1-2

Urover zhody

Elektromagnetické prostredie — smernice

vstupné/vystupné
vedenia

Elektrostaticky vyboj | + 8 kV pri kontakte t 8 kV na
(ESV) kovovych
IEC 61000-4-2 povrchoch Podlahy by mali byt z dreva, betonu alebo
keramickych dlazdic. Ak su podlahy
+ 15 kV vo vzduchu + 15 kV na | pokryté syntetickym materialom, relativna
izolaénych vlhkost by mala byt aspor 30 %.
povrchoch a
vo vzduchu
Rychle elektrické | + 2 kV pre napdjacie | £2 kV
prechodové vedenia s -
. o sietového napdjania by mala
javy/vyboje zodpovedat typickému komerénému alebo
IEC 61000-4-4 + 1 kv pre

Neuplatiuje
sa

nemocni¢nému prostrediu.

PriebeZné prepatie
IEC 61000-4-5

+ 1 kV diferencidlny
rezim (medzi fazami)

+1kV

£2kV

zodpovedat typickému komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

sietového napdjania by mala
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+ 2 kV spolo¢ny rezim
(medzi fazou a
uzemnenim)

Poklesy napatia,
kratke prerusenia a
kolisanie napatia na
vstupnych vedeniach
napdjania.

IEC 61000-4-11
Pozndmka: UT je striedavé
sietové  napdtie  pred
pouZitim skusobnej urovne.

Neuplatiuje sa

Kvalita sietového napdajania by mala
zodpovedat typickému komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu. Ak pouZivatel
PRISTROJA vy7aduje nepretrit prevadzku
pocas vypadkov elektrickej siete, odporuca
sa PRISTROJ napajat z neprerusitelného
zdroja napajania alebo z batérie.

Magnetické pole pri
sietovej frekvencii
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m (50 Hz)

30 A/m( 50 Hz)

Magnetické polia pri sietovej frekvencii by
mali byt na uUrovni charakteristickej pre
typické komercné alebo nemocni¢né
prostredie.

Smernice a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost Il

PRISTROJ je uréeny na pouZivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zékaznik alebo

pouzivatel PRISTROJA by mal zabezpetit, aby sa pouzivalo v takomto prostredi. Vietky funkcie boli testované

pocas nizsie uvedenych skusok odolnosti.

Skuska Urover skusky Uroveii L . .
! Elektromagnetické prostredie — usmernenie
odolnosti EC60601-1-2 zhody
Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia by sa
nemali pouzivat blizSie k Ziadnej ¢asti PRISTROJA vratane
3Vrms kdblov, ako je odporucand odstupova vzdialenost
Naruéenia 150 kHz az 80 Vi=3 Vrms vypocitand podla rovnice platnej pre frekvenciu
RF rozvody MHz vysielaca.
IEC 61000-4-6 Odporuéana odstupova vzdialenost
3,57 .
d= VP 150 kHz a7 80 MHz
RF Vi |
060601 60601-1-2 3,51
pasmo “ | 4. vydanie =|5|VP  80MHzaZ800 MH:
1-2 4. vydanie 1-
7
3V/ma1l0V/m d = [E_ VP 800 MHz do 2,5 GHz
Od 80 MHz E1=10V/m v
do 2,7 GHz Kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca
L vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca a d je
Narusenia A . . ,
3 , odporucand odstupova vzdialenost v metroch (m).
VyZarované . . , -
S Intenzita pola pevnych RF vysielacov,
radlove. uréena elektromagnetickym prieskumom lokality 2, by
frekvencie ISM pdsmo mala byt v kazdom frekvenénom rozsahu ® mensia ako
IEC 61000-4-3 60601-1-2 o
60601-1-2 4. . uroven zhody.
. 4. vydanie o o . i
vydanie V blizkosti zariadenia oznaceného nasledujucim
symbolom méze dochadzat k ruseniu:
()
[ |

POZNAMKA &. 1 Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz plati najvy3$i frekvenény rozsah.
POZNAMKA &. 2 Tieto pokyny sa nemusia uplatriovat vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je
ovplyvnené absorpciou a odrazmi od konstrukcii, predmetov a fudi.
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a) Intenzitu pola pevnych vysielacov, ako su zdkladriové stanice pre radiové (mobilné/bezdrotové) telefony a
pozemné mobilné radia, amatérske radio, rozhlasové vysielanie v pasme AM a FM a televizne vysielanie,
nemozno teoreticky presne predpovedat. Na postdenie elektromagnetického prostredia spésobeného pevnymi
RF vysielaémi by sa mal zvazit elektromagneticky prieskum lokality. Ak namerana intenzita pola v mieste, v
ktorom sa PRISTROJ pouziva, prekracuje vyssie uvedent platni troveri RF zhody, PRISTROJ by sa mal pozorovat,
aby sa overila jeho spravna prevadzka. Ak sa zisti abnormalna prevadzka, mézu byt potrebné dalsie opatrenia,
napriklad zmena orientdcie alebo polohy PRISTROJA.

b) Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mala byt intenzita pola mensia ako [V1]V/m.

Odportcané odstupové vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi
zariadeniami a PRISTROJOM
PRISTROI je uréeny na pouZivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom sa kontroluje vyZarované radiové
rudenie. Zakaznik alebo pouzivatel PRISTROJA mdie poméct predchadzat elektromagnetickému rudeniu
dodrziavanim minimdlnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami
(vysielaémi) a PRISTROJOM podla nizéie uvedenych odportéani v zavislosti od maximalneho vystupného
vykonu komunikac¢ného zariadenia.

L. - Odstupovi vzdialenost podla frekvencie vysielaéa (m)
Maximalny menovity 150 kHz az 80 MHz 80 MHz aZ 800 MHz 800 MHz aZ 2.5 GHz
vystupny vykon 35 35 7
vysielaga (W). d= ;] P d= _] VP d = [_] VP
14 E; Ey
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,17 0,35 0,70
10 3,69 1,11 2,21
100 11,67 3,50 7,00

V pripade vysielacov s maximalnym vystupnym menovitym vykonom, ktory nie je uvedeny vyssie, mozno
odporucanu odstupovl vzdialenost d v metroch (m) odhadnit pomocou rovnice platnej pre frekvenciu
vysielaca, kde P je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA &. 1 Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz plati odstupova vzdialenost pre najvy3si frekvenény
rozsah.
POZNAMKA ¢&. 2 Tieto pokyny sa nemusia uplatfiovat vo vietkych situdcidch. Sirenie elektromagnetického

Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazmi od konstrukcii, predmetov a fudi.

7 Ochrana zivotného prostredia — environmentalne aspekty

Vsetky materidly pouZité na vyrobu pristroja su stabilné; jedinymi rizikovymi prvkami su:
- 9,6V nikel-kadmiova batéria,
- e z3lozna litiova batéria,
- e fluorescencné fototerapeutické trubice.
Standardna spotreba energie pocas prevadzky pristroja je:
- ¢ 500 W.h pre pristroj 0’bloo s neénovymi trubicami,

- ¢ 90 W.h pre pristroj O’bloo s LED svetlami.

Zdravotnicke pomécky sa musia pred likvidaciou vydistit a vydezinfikovat.
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Pristroj, batérie alebo Ziarivky nevyhadzujte do domového odpadu, ale odovzdajte ich v najblizSom
autorizovanom servisnom stredisku alebo na Specidlne uréenom mieste (v sulade s platnymi miestnymi

predpismi).

Pristroj podlieha eurdpskej smernici o OEEZ a je oznacené tymto logom: mm

MU-1950-SLK-5.0-05/2025 Strana | 60



8 Celkové rozmery

833

(32.80)

TECHNICKE PARAMETRE

mm
(inches)

MAXI
: A
[~ T
M o =5 E=3 =3 645
. ‘1 (23.39)
l:—"_”—' ----- T MINI
Spp—) P — . 1]1' A
-‘_. 'al
. - v
e I
T ) i 1740
(68.50)
1410
~ (55.51)
G R
¥

MU-1950-SLK-5.0-05/2025

980
(38.58)

Strana | 61



