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1. Popis vyrobku

Fototerapeuticky LED systém neoBLUE® blanket se sklada z péti soucasti: zdroje svétla pro
fototerapeutickou pfikryvku neoBLUE® blanket, optické pfikryvky s kabelem, matrace,
jednorazovych potaht na matraci a zdroje napajeni.

Pfed sestavenim zafizeni neoBLUE blanket a zahajenim fototerapie si peclivé prectéte
vS8echny ¢asti této prirucky. Pfed pouzitim je nutné ddkladné se obeznamit s bezpeénostnimi
pokyny.

1.1. Zamyslené pouziti:

Fototerapeuticky LED systém neoBLUE blanket je uréen k Ié€bé& nekonjugované
hyperbilirubinémie u nedonosenych déti a novorozencu. Je urcen pro pacienty do véku
3 mésic, ktefi vazi méné nez 10 kg (22 Ib).

1.2. Indikace K pouziti:

Fototerapeuticky LED systém neoBLUE blanket je uréen k Ié€bé& nekonjugované
hyperbilirubinémie, provadéné na indikaci Iékafe v nemocnicnim prostfedi vySkolenym
odbornym zdravotnickym personalem nebo v domacim prostfedi vySkolenym oSetfovatelem.
Zafizeni neoBLUE blanket vystavuje pacienta ze spodni strany intenzivni fototerapii a Ize jej
pouzivat s kolébkou, otevienym lizkem, salavym ohfivacem, inkubatorem nebo pfi drzeni
pacienta v narudi.

1.3. Kontraindikace
Absolutni kontraindikaci fototerapie je vrozena porfyrie nebo porfyrie v rodinné anamnéze,

,,,,,,

Nepouzivejte zdroj svétla ani optickou pfikryvku v silnych magnetickych polich ani v jejich
blizkosti (napfiklad v pfistrojich MRI nebo v jejich blizkosti). Tento vyrobek je povazovan za
,nebezpecny v prostredi MR

1.4. Klinicky pfinos
Klinickym pfinosem pro pacienta je odbouravani bilirubinu, ¢imz se I&Ci hyperbilirubinémie.

1.5. Cilova populace pacientu:
PFi léEbé donoSenych a témérf donoSenych novorozencu intenzivni fototerapii se fidte pokyny
AAP (American Academy of Pediatrics Clinical Practice Guideline — Management of
Hyperbilirubinemia in the Newborn Patient 35 or More Weeks of Gestation).

Pri Ié¢bé pfedCasné narozenych novorozenct intenzivni fototerapii se fidte pokyny Iékare,
ktery urci délku IéCby a vhodné sledovani pacienta.

Poznamka: Pod vedenim lékafe Ize zafizeni neoBLUE blanket pouZzivat v domacim prostredi.
Pri doméacim pouzivani se fidte zasadami a postupy vasi nemocnice ohledné Skoleni pro
oSetrovatele a servisu zafizeni.

Ogsetfovatel musi mit k dispozici ,Priru¢ku pro domaci pouZiti prikryvky neoBLUE blanket®, aby
byl schopen zafizeni sprdvné pouZivat, a musi se Fidit pokyny lékare ohledné délky trvani
lécby.

1.6. Fyzikalni charakteristiky

Zarizeni neoBLUE blanket je pfenosny fototerapeuticky zdroj svétla, ktery pomoci modré
diody (LED) vydava uzké spektrum vysoce intenzivniho modrého svétla a umozniuje 1éEbu
nekonjugované hyperbilirubinémie.
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Zdroj svétla

Modré LED dioda vyzafuje svétlo v rozsahu 400-550 nm (vrchol vinové délky 450—475 nm).
Tento rozsah vinové délky odpovida spektralni absorpci svétla bilirubinem, a proto je
povazovan za nejucinnéjsi pro rozklad bilirubinu. Modréa LED dioda nevyzafuje vyznamnou
energii v ultrafialové (UV) oblasti spektra, takze nehrozi expozice pacienta UV zareni. Stejné
jako u vSech fototerapeutickych svétel je nutné pouzivat ochranné ocni §tity, jako jsou
napfiklad ochranna stinitka na oc¢i Natus Biliband®, aby byly o&i pacienta chranény pred
nadmérnou expozici svétlu.

LED dioda vykazuje pfi spravném pouzivani minimalni degradaci svételného vystupu po celou
dobu své zivotnosti. Biomedicinsky inzenyr v§ak mize regulovat vystup LED diody pomoci
potenciometru v zadni Casti zdroje svétla. Olekava se, Ze LED dioda bude schopné pracovat
pfi vysoké intenzité (= 30 yW/cm?/nm) po dobu pfiblizné 20 000 hodin. Skuteéné vysledky se
budou liit v zavislosti na okolnich faktorech a nastaveni potenciometru. Vzhledem k povaze
svételného zdroje LED nevyZaduje toto zafizeni pfed prvnim pouzitim Zadny adaptacni
provoz. Také pfed kazdym pouzitim nevyZaduje periodu stabilizace (zahofeni).

Systém neoBLUE blanket je dodavan s velkou nebo malou optickou pfikryvkou. Zivotnost
optické pfikryvky se bude liSit v zavislosti na podminkach pouZivani a nastaveni
potenciometru.

Pfislusenstvi pro montaz na ty¢ (volitelné)

Je k dispozici volitelné pfisluSenstvi pro montaz zafizeni na ty€. PfisluSenstvi pro montaz
zarizeni neoBLUE blanket na ty¢ je uréeno pro ty¢e o priiméru 1,91 az 3,81 cm (0,75 az
1,5 palce).

1.7.Informace o pozadavcich na napajeni

Zafizeni neoBLUE blanket Ize pfimo pfipojit ke jmenovitému napéti na celém svété, jelikoz
externi zdroj napajeni dodavany s timto zafizenim je dimenzovan pro napéti 100-240 V pfi
50 nebo 60 Hz. Tento externi zdroj napajeni se pfipojuje do zasuvky na zadni strané zdroje
svétla a dodava mu napéti 12 V DC.

2. Bezpeénostni informace

2.1. Vysvétleni terminologie

Tato pfirucka obsahuje dva druhy varovnych sdéleni. Varovani a upozornéni jsou dulezita pro
bezpecéné a ucinné pouzivani tohoto svétla. Kazdé prohlaseni je zafazeno do konkrétni
kategorie dle uvodniho slova psaného tuénym pismem:

A Varovanil Prohlaseni, které popisuje zavazné neZadouci uéinky a potencialni
bezpecnostni rizika, omezeni pouZiti z nich vyplyvajici a opatfeni, ktera je tfeba pfijmout,
pokud se vyskytnou.

A Upozornéni: Prohlaseni obsahujici informaci o zvlastnich postupech, které musi lékar,
uZivatel a/nebo pacient vykonat za ucelem bezpecného a ucinného pouzivani tohoto zafizeni.

Poznamka: Doplrikova informace poskytovana za tcelem objasnéni urcitého kroku nebo
postupu.
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2.2.0Obecné bezpecénostni informace

Pfed zahajenim fototerapie si peclivé prectéte vdechny &asti této pfirucky. DodrZujte vdechna
bezpelnostni opatfeni, abyste zajistili bezpeénost pacienta a osob v blizkosti pfistroje. Také
postupujte v souladu se zasadami a postupy vasi nemocnice ohledné provadéni fototerapie.

Poznamka: V zajmu ur€eni nejlepsiho zpusobu IéEby novorozenecké hyperbilirubinémie se
fidte pokyny nebo pfedpisy pro 1é€bu Zloutenky ve vasi zemi, napfiklad pokyny AAP
(American Academy of Pediatrics Clinical Practice Guideline — Management of
Hyperbilirubinemia in the Newborn Infant 35 or More Weeks of Gestation) nebo pokyny NICE
(National Institute for Health and Clinical Excellence — Neonatal Jaundice).

Poznamka: Jakykoli zavazny incident, ke kterému doSlo v souvislosti s timto zafizenim, je
zapotfebi nahlasit vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, v némz uzivatel nebo
pacient sidli.

2.3.Bezpecénostni symboly

Vénujte pozornost nasledujicim symbolum, které se nachazi na zafizeni/pfisluSenstvi.

Symbol Vyznam

Postupujte podle navodu k pouziti

Ctéte navod k pouziti

A Upozornéni

Varovani
Q Cast typu BF aplikovana na pacienta
I Zapnuti (zapnuty stav)
d) Pohotovostni rezim (vypnuty stav)
IPX3 Ochrana proti stfikajici vodé
P21 Chranéno pred kondenzaci

Ochrana pred vlozenim prstl nebo proti kapajici vodé
Chrarite oci pacienta o¢nimi naplastmi nebo obdobnym
prostfedkem
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Symbol Vyznam

® Pouze pro jednorazové pouZiti

REF Katalogové dislo
SN Sériové Cislo
LOT Cislo 8arze

Udrzujte v suchu

Kfehke

Touto stranou nahoru

Omezeni vihkosti

T
i
I

/ﬂ[ Teplotni meze

—— Stejnosmérné napéti (DC)

Autorizovany zastupce pro Evropu

Zakonny vyrobce

@ Datum vyroby

Dvoijité izolované (tfida Il)
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Symbol Vyznam

Pouze na |ékafsky pFfedpis
ONLY

@ NepouzZivejte v prostfedi MRI
ﬁ Pokyny k likvidaci na konci Zivotnosti

Zdravotnicky
prostiedek

Oznaceni, Ze se jedna o zdravotnicky prostiedek

Prohlaseni o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ)

Spolecnost Natus se zavazala plnit pozadavky pfedpist Evropské unie OEEZ (odpadni elektricka

a elektronicka zafizeni) 2014. Tyto predpisy stanovuiji, Ze elektricky a elektronicky odpad musi byt
shromazdovan oddélené za ucelem spravného zpracovani a vyuziti, aby bylo zajisténo, ze OEEZ budou
opétovné pouzita nebo recyklovana bezpecné. V souladu s timto zavazkem muze spole¢nost Natus
prenést povinnost zpétného odbéru a recyklace na koncového uzivatele, pokud nedoslo k uzavieni jinych
dohod. Mate-li zajem o podrobnosti ohledné systému sbéru a recyklace dostupného ve vasem regionu,
kontaktujte nas prosim na adrese www.natus.com.

Elektrické a elektronické zafizeni (EEZ) obsahuje materialy, soucastky a latky, které mohou byt
nebezpecné a predstavuji riziko pro lidské zdravi a zivotni prostfedi, pokud se s OEEZ nenaklada
spravné. Proto hraji také koncovi uzivatelé roli v zajisténi, aby OEEZ byla znovu pouzita a bezpe¢né
recyklovana. UzZivatelé elektrickych a elektronickych zafizeni nesmi likvidovat OEEZ spole€né s dalSimi
odpady. UZivatelé musi pouzivat systém obecnich sklddek nebo postupovat podle nafizeni o zp&tném
sbéru vydané producentem/importérem nebo vyuZzivat autorizované dopravce odpadu, aby se snizil
Skodlivy dopad na Zivotni prostfedi, ktery se poji s likvidaci elektrickych a elektronickych zafizeni, a aby
se zvySily moZnosti opétovného pouZiti, recyklace a obnoveni elektrickych a elektronickych zafizeni
uréenych k likvidaci.

Zafizeni oznacené uvedenym preSkrtnutym odpadkovym koSem s kolecky (symbol OEEZ uvedeny vyse)
je elektrické a elektronické zafizeni. Tyto znacky preskrinutych odpadkovych kosl s kolecky znadi, ze se
elektricka a elektronicka zafizeni uréena k likvidaci nemaji vyhazovat spole¢né s netfidénym odpadem,
ale musi se shromazdovat oddélené.
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A Varovani!

Riziko poranéni pacienta pri fototerapii:

> Intenzivni fototerapie (= 30 uW/cm?/nm) nemusi byt vhodna pro véechny novorozence
(4. pfed¢asné narozené novorozence s hmotnosti <1000 g). *

» Délku lécby musi kazdému pacientovi pfedepsat lékar.
» Béhem intenzivni fototerapie sledujte vdechny pacienty podle pokynt lékare.
e Pravidelné u pacienta mérte hladinu bilirubinu.

Poznamka: Pri kontrole stavu pacienta a vizualizaci barvy kiZe jednotku
vypnéte; modré svétlo maskuje zmény barvy kize, napfiklad cyandzu,
a muZe tak ztiZit klinické vyS$etreni.

e Monitorujte u pacienta teplotu a rovnovahu tekutin.

e Pravidelné ovéfujte, zda jsou oéi pacienta chranény a zda se v nich
nevyskytuje infekce.

» Abyste predesli poskozeni o¢i béhem fototerapie, chrante oci pacienta vhodnou
velikosti ochrannych stinitek.

Poznamka: Abyste zajistili spravné nasazeni, prectéte si navod dodavany
s ochrannym stinitkem na oci.

» Fotoizomery bilirubinu mohou mit toxické ucinky.

» Abyste zabranili zamotani do kabelu, vZdy pokladejte pacienta na matraci hlavou
naproti konci, kde je pripojen opticky kabel.

» Nespravné pouZiti tohoto zarfizeni nebo pouziti dilt a pfislusenstvi, které nejsou
vyrobeny nebo dodany spolecnosti Natus Medical Incorporated, mize zpisobit
posSkozeni svétla a zranéni pacienta a/nebo uZzivatele.

» NepouZivejte bez matrace a jednorazového potahu na prikryvku (uréeného pouze pro
Jjednorazové pouZziti). Zarizeni musi byt pouzivano s dodanou matraci a nasazenym
potahem spolecnosti Natus, aby byla zajisténa uniformita 16&by.

» Nepouzivejte odrazivé folie ke zvySeni ucinnosti fototerapie; mohou ovlivnit télesnou
teplotu pacienta.

» K zajisténi spravného davkovani pro daného pacienta se doporucuje pired kaZzdym
pouZitim zmérit intenzitu pomoci radiometru. Absence tohoto méreni muze vést
k podani nizsi intenzity, neZ jakou predepsal lékar.

»  P¥i pouzivani systému neoBLUE blanket spole¢né s lampou neoBLUE nebo jinymi
systémy intenzivni fototerapie postupujte podle pokynt Iékare.

& Varovani!

Riziko zranéni ostatnich pacient( nebo obsluhy:

» Nedivejte se pfimo do svétla vyzafovaného ze zdroje svétla. Svételny tok ze zdroje
svétla je intenzivni a mohl by vést k poSkozeni oci.

» Zafizeni nepouZivejte, pokud se kterakoli jeho ¢ast jevi jako poskozena nebo pokud
existuje jakykoli diivod domnivat se, Ze nefunguje spravné. Obratte se na technicky
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servis spolec¢nosti Natus Medical Incorporated nebo na autorizovaného poskytovatele
servisu.

Osoby citlivé na svétlo mohou pocitovat bolest hlavy, nevolnost nebo mirnou zavrat,
pokud se v osvétleném prostoru nachazi pfili§ dlouho. Tyto mozZné ucinky Ize zmirnit
pouzivanim systému zafizeni neoBLUE blanket v dobfe osvétleném prostoru nebo
nosenim bryli se Zlutymi skly.

KdyZ pacient neleZi na matraci nebo kdyZ se o néj stara oSetfovatel, méla by byt
Jednotka vypnuta.

Abyste zabranili pfehrati zdroje svétla, zkontrolujte, zda nejsou vétraci otvory zakryty
pfikryvkami, obleGenim, prachem ¢i Zmolky nebo umistény blizko povrchu, které by je
mohly zablokovat.

Pokud pripevriujete zdroj svétla k jakékoli ty¢i nebo kole¢kového stojanu pomoci
volitelného pfislusenstvi, ovérte si pred pouZitim celkovou nosnost a stabilitu celé
sestavy.

A Varovani!

Nebezpedi poranéni pfi pouzivani zafizeni s jinymi zafizenimi:

>

Zdroj svétla neni uréen k pouZiti v prostiedi obohaceném kyslikem, jako je napfiklad
inkubator.

Poznamka: Je mozné pouzivat matraci s optickou prikryvkou v inkubatoru, pokud je
zdroj svétla umistén mimo inkubator.

Zdroj svétla nepouzivejte v pfitomnosti plynt podporujicich hofeni (napriklad kysliku,
oxidu dusného nebo jinych anestetik).

Poznamka: V pritomnosti hoflavych plynt je mozné pouzivat matraci s optickou
pfikryvkou.

Nepouzivejte zdroj svétla ani optickou pfikryvku v silnych magnetickych polich ani
Vv jejich blizkosti (napfiklad v pristrojich MRI nebo v jejich blizkosti). Tento vyrobek je
povaZovan za ,nebezpecny v prostredi MR

Tento systém muze zpasobit ruSeni radiové komunikace nebo miZe narusit provoz
jinych blizkych zarizeni. Mdze byt nezbytné prijmout opatfeni ke zmirnéni tohoto
ru8eni, jako je zména orientace Ci pfemisténi zafizeni nebo odstinéni dotyéného
mista.

Toto zafizeni je vhodné k pouZiti v nemocni¢nim i doméacim prostredi, kromé mist
Vv blizkosti aktivnich HF chirurgickych zafizeni a mistnosti pro systém ME stinénych
proti RF, kde se nachazi pristroje magnetické rezonance, na kterych je pfitomna
vysoka mira EM ruseni.

Je tfeba se vyvarovat pouzivani tohoto vybaveni v blizkosti jiného vybaveni, pripadné
poloZzené na jiném vybaveni, protoZe by to mohlo vést k nespravnému provozu.
Pokud je takové pouZziti nezbytné, je zapotfebi toto zafizeni i dotéena ostatni zafizeni
sledovat a ovéfit, zda funguji normalné.

Pouziti jiného pfislusenstvi, snimacid a kabelt nez téch, které jsou specifikovany nebo
dodany vyrobcem tohoto zafizeni, mizZe vést ke zvySeni elektromagnetickych emisi
nebo snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a k naruSeni jeho funkce.

Prenosna RF komunikacni zafizeni (véetné periferii, jako jsou anténni kabely
a externi antény) by méla byt pouZivana ve vzdalenosti nejméné 30 cm (12 palc() od

Fototerapeuticky LED system neoBLUE®blanket — UZivatelska pfirucka 12
C. dilu 037742, rev. C



vSech soucasti zafizeni neoBLUE blanket, véetné kabell urcenych vyrobcem.
V opacném pripadé by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu tohoto vybaveni.

A Upozornéni:

>

>

Pokud kontrolka pfehfati dvakrat blikne, opticka prikryvka je na konci své Zivotnosti
a je nutné ji vyménit.
NepouZivejte zdroj svétla pod salavym ohfivacem.

Poznamka: Pokud je zdroj svétla umistén pfimo pod salavym zdrojem tepla, mize
dojit k poSkozeni zdroje svétla a pripadné také ke spusténi kontrolky pfehrati, coz
muZze zpdsobit vypnuti modrého lIé¢ebného svétla.

Vyzarované svétlo mize rozkladat svétlocitlivé Iéky. Neumistujte ani neskladujte proto
Zadné léky v blizkosti osvétleného prostoru ¢i v ném.

Na zdroj svétla nikdy neumistujte horflavé predméty.

Pri zapojovani nebo vypojovani optického kabelu ze zdroje svétla drZte zdroj jednou
rukou, abyste zabréanili jeho pohybu.

Pouziti jinych zdroji napajeni, kabell nebo prislusenstvi nez téch, které dodava
spole¢nost Natus Medical Incorporated, neni doporu¢eno a mohlo by mit za nasledek
zhor$eni vykonu a zménu viastnosti EMC s ohledem na emise a odolnost tohoto
vyrobku. PouZivejte totfo zafizeni pouze s kabely a pfislusenstvim dodanymi
spolecnosti Natus Medical Incorporated.

Servis a opravy zdroje svétla a LED diod smi provadét pouze kvalifikovany personal.
Za ucelem opravy a vymény se obratte na spolec¢nost Natus Medical Incorporated.

Prikryvka neoBLUE blanket je zarizeni tfidy B (klasifikace CISPR 11), které je
povoleno v domacim prostredi, pokud je pouzivano pod dohledem zdravotnického
pracovnika.

Pokud nebudou pfijata opatieni tykajici se prostfedi EMC a RF komunikacnich
zafizeni, muze dojit ke zhor$eni vykonu tohoto zafizeni. Podrobnosti naleznete

v pfiloze B servisni prirucky.

Zdroj svétla, prikryvku ani matraci necistéte Ziravymi ¢i abrazivnimi isticimi
prostfedky, alkoholem, acefonem ani jinymi rozpoustédly. Pri ¢isténi zafizeni vZzdy
vypnéte napajeni a odpojte napéjeci kabel od zdroje svétla.

PrestozZe je zdroj svétla odolny proti stfikajici vodé podle normy IP21 a podloZka pod
pfikryvku je chranéna proti stfikajici vodé podle normy IPX3 v ramci standardu
IEC60529, vyhnéte se stfikani kapalin pfimo na zdroj svétla a nedovolte, aby pronikly
do jeho vnitrnich prostor.

Proménné parametry okolniho prostredi mohou negativné ovlivnit vykonnost tohoto
zafizeni. Upozorriujeme, Ze provozni teplota a vihkost zdroje svétla prikryvky
neoBLUE blanket je 5-30 °C (41-86 °F) / 10 % — 90 % bez kondenzace; provozni
nadmofska vyska a atmosféricky tlak je 700 hPa az 1060 hPa (priblizné —305 m aZ
3500 m (—1000 stop aZ 10 000 stop)).
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3. Soucasti a uzivatelské ovladaci prvky

3.1. Fototerapeuticky LED systém neoBLUE blanket

Zdroj svétla

Jednorazovy
potah na matraci

Opticka Matrace

prikryvka

3.2.Zdroj svétla

Vypina€ zapnuto /
pohotovostni rezim

Vétraci otvory Kontrolka prehfati

Pfipojeni
Kor]ekgor pro napgjejciho
opticky kabel / kabelu (vzadu)

Casovaé
(zespodu)

4_
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3.3. Opticka pfikryvka

- Konektor

Opticky
kabel

3.4 Ovladaci prvky
Vypinaé zapnuto / pohotovostni rezim: Timto vypinadem jednotku zapnete ( | ) nebo
prepnete do pohotovostniho rezimu ((')). Vypina¢ je umistén na horni strané zdroje svétla.
Svitici zelena kontrolka na vypinaci signalizuje, Ze je jednotka zapnuta. Jednotka nevydava
modré fototerapeutické svétlo, dokud neni vypina¢ zapnuty a dokud neni opticky kabel zcela
zasunut do konektoru na zdroji svétla.

Pripojeni napajeciho kabelu: Konektor pro napajeci kabel se nachazi na zadni strané zdroje
svétla.

Vétraci otvory: Po stranach zdroje svétla jsou umistény vétraci otvory. Ventilator zabranuje
prehrati LED diod.

Kontrolka prehrati: Kontrolka prehfati umisténa vedle vypinace na zadni ¢asti zdroje svétla
muze indikovat dvé rlizné situace souvisejici s teplotou zdroje svétla. Jednou ze situaci je
stav, kdy je teplota uvnitf zdroje svétla, zejména teplota terapeutickych LED diod, pfilis
vysoka. V takovém pfipadé bude blikat oranZzova kontrolka a modré 1éCebné svétlo se
automaticky vypne, aby se sniZila teplota, zatimco ventilator bude stale zapnuty. Pokud toto
nastane, je nutné zkontrolovat, zda ventilaéni otvory nejsou zablokované. Po dostateném
ochlazeni jednotky se modré [é€ebné svétlo automaticky znovu rozsviti. Oranzova kontrolka
bude nadale blikat a signalizovat tim, Ze doslo k pfehfati. Tuto oranZovou kontrolku Ize
resetovat pfepnutim vypinace do polohy pohotovostniho reZzimu a poté zpét do polohy
zapnuto.

Druhou situaci je pfehrati rozhrani ocky. V takovém pfipadé oranzova kontrolka dvakrat
zablika, ale modré IéCebné svétlo bude dale svitit. Pokud se rozhrani bude déle zahfivat

a dosahne limitni teploty, bude oranzova kontrolka nadale dvakrat blikat, ale modré 1é¢ebné
svétlo se vypne. Modré 1éCebné svétlo a oranZovou kontrolku Ize resetovat pfepnutim
vypinace do polohy pohotovostniho reZimu a poté zpét do polohy zapnuto, jakmile zdroj svétla
dostate¢né vychladne.

A Varovanil Abyste zabranili pfehrati zdroje svétla, zkontrolujte, zda nejsou vétraci otvory
zakryty prikryvkami, obleCenim, prachem ¢i Zmolky nebo umistény blizko povrchd, které by je
mohly zablokovat.

A Upozornéni: Pokud kontrolka prehrati dvakrat blikne, opticka prikryvka je na konci své
Zivotnosti a je nutné ji vymeénit.
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Casovacé: Prikryvka neoBLUE je vybavena ¢asovagem, ktery sleduje celkovy poget hodin
zapnutého modrého 1é8ebného svétla. Casovaé bude pogitat az do maxima

9999999,9 hodiny. Desetinna ¢arka bude pfi pocitani asovace blikat konstantni rychlosti.
Pokud &asovac nepogita, desetinna ¢arka neblika. Casovac bude pogitat kazdy okamzik, kdy
je ze zdroje svétla vyzafovano svétlo. Posledni Cislice udava desetiny hodiny, pficemz 0,1 =
6 minut.

3.5 PrisluSenstvi pro montaz na ty¢ (volitelné)

Zdroj svétla zafizeni neoBLUE blanket Ize upevnit na ty¢ pomoci volitelného pfislusenstvi
(napf. pfislusenstvi pro upevnéni na ty¢ u inkubatort a ohfivacli pacientl). Toto pfislusenstvi
slouzi k upevnéni na ty¢e o praméru 1,91 az 3,81 cm (0,75 az 1,5 palce).

A Varovani! Pokud pripevriujete zdroj svétla k jakékoli tyéi nebo koleckového stojanu

pomoci volitelného prislusenstvi, ovérte si pfed pouZitim celkovou nosnost a stabilitu celé
sestavy.
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4. Pokyny k sestaveni a pouzivani

4.1.Priprava fototerapeutického LED systému neoBLUE blanket k pouziti:

1. Umistéte optickou prikryvku s matraci do kolébky, otevieného lizka, salavého
ohfivace nebo inkubatoru.

2. Umistéte zdroj svétla a zapojte opticky kabel do konektoru pro opticky kabel.

Poznamka: Pokud pouzivate inkubator, zapojte opticky kabel do jednoho z port inkubatoru
a poté jej pripojte ke zdroji svétla umisténému mimo inkubator.

Poznamka: Umistéte zdroj svétla mimo dosah pacienta na rovny, stabilni povrch bez
pfekazek a jinych pfedmeétu nebo jej pripevnéte na ty¢ pomoci volitelného pfislusenstvi.

A Varovani! Pokud pripevriujete zdroj svétla k jakékoli tyéi nebo kole¢kového stojanu
pomoci volitelného prislusenstvi, ovérte si pfed pouZitim celkovou nosnost a stabilitu celé
sestavy.

A Varovani! Abyste zabranili pfehiati zdroje svétla, zkontrolujte, zda nejsou vétraci otvory
zakryty pfikryvkami, oble¢enim, prachem ¢i Zmolky nebo umistény blizko povrch, které by je
mohly zablokovat.

A Upozornéni: Pri zapojovani nebo vypojovani optického kabelu ze zdroje svétla drzte
zdroj jednou rukou, abyste zabranili jeho pohybu.

3. Pripojte zdroj napajeni do vhodné zasuvky a ke zdroji svétla. Napajeci kabely by mély
byt vedeny bezpecénou cestou.

4. Natahnéte na matraci jednorazovy potah. Jednorazové potahy jsou spotfebni zbozi a po
pouziti se vyhazuji (nahradni Ize objednat u spole¢nosti Natus Medical Incorporated).

A Varovani! NepouZivejte bez matrace a jednorazového potahu na pfikryvku (uréeného
pouze pro jednorazové pouZiti). Zafizeni musi byt pouzivano s dodanou matraci a nasazenym
potahem spolecnosti Natus, aby byla zajisténa uniformita Ié¢by.

Poznamka: Matrace je dodévana jiz navleéené na optickou pfikryvku. Zivotnost matrace je
omezena (nahradni matrace Ize objednat u spole¢nosti Natus Medical Incorporated).

5. Zapnéte napajeni prepnutim vypinace do polohy zapnuto (| ).

6. Zkontrolujte intenzitu svétla pomoci radiometru podle standardnich postup(i vaseho
pracovisté. Viz ¢ast 6.1, ,Kontrola intenzity svétla“. Vystupni intenzita svétla systému
neoBLUE blanket byla z vyroby nastavena na 35 *+ 5 yW/cm?/nm pomoci radiometru
neoBLUE.

4.2.Provadéni fototerapie:

A Varovani! Intenzivni fototerapie (= 30 uWicm?2/nm) nemusi byt vhodna pro vSechny
pacienty (1j. pfedéasné narozené novorozence s hmotnosti < 1000 g).’

A Varovani! Délku Ié¢by musi kazdému pacientovi pfedepsat Iékar.
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A Varovanil K zajisténi spravného davkovani pro daného pacienta se doporucuje pfed
kazdym pouzitim zmérit intenzitu pomoci radiometru. Absence tohoto méfeni mize vést
k podani nizsi intenzity, nez jakou pfedepsal Iékar.

7. Pred zahajenim fototerapie zakryjte o€i pacienta ochrannymi o&nimi Stity.
Spole¢nost Natus doporucuje pouzivat:
Ochranna stinitka na o¢i Biliband®

Velikosti:  Micro (€. dilu 900644)
NedonoS$ené (€. dilu 900643)
Standardni (¢. dilu 900642)

A Varovanil Abyste predesli poskozeni o¢i béhem fototerapie, chrarite oci pacienta
vhodnou velikosti ochrannych stinitek.

Poznamka: Abyste zajistili spravné nasazeni, prectéte si navod dodavany s ochrannym
stinitkem na oci.

Poznamka: V dobé, kdy je dité drzeno a umisténo tak, Ze jeho oéi nejsou vystaveny svétlu,
Ize ochranné ocni $tity sejmout.

8. Polozte pacienta na matraci s prikryvkou neoBLUE blanket.

A Varovani! Abyste zabranili zamotani do kabeld, vZzdy pokladejte pacienta na matraci
hlavou naproti konci, kde je pfipojen opticky kabel.

9. Béhem lécby pacienta sledujte.

A Varovanil Béhem intenzivni fototerapie sledujte v§echny pacienty podle pokynt Iékare.
e Pravidelné u pacienta mérte hladinu bilirubinu.

Poznamka: Pri kontrole stavu pacienta a vizualizaci barvy kiiZe jednotku
vypnéte; modré svétlo maskuje zmény barvy k(iZe, napriklad cyandzu,
a muZze tak ztiZit klinické vyS$etreni.

e Monitorujte u pacienta teplotu a rovnovahu tekutin.

e Pravidelné ovéfujte, zda jsou oéi pacienta chranény a zda se v nich
nevyskytuje infekce.
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A Varovani! Osoby citlivé na svétlo mohou pocitovat bolest hlavy, nevolnost nebo mirnou
zavrat, pokud se v osvétleném prostoru nachazi prili§ dlouho. Tyto mozné ucinky Ize zmirnit
pouZzivanim systému zarizeni neoBLUE blanket v dobre osvétleném prostoru nebo noSenim

bryli se zZlutymi skly.

A Varovanil KdyZ pacient neleZi na matraci nebo kdyZ se o néj stara oSetfovatel (dle
potieby), méla by byt jednotka vypnuta.

10. Po dokon¢eni prepnéte napajeni do pohotovostniho rezimu a odstrarite svétlo
z oblasti provadéni 1éCby.

5. Pravodce reSenim problémui

Poznamka: Servisni pfiru¢ka je k dispozici samostatné disku na CD. V USA kontaktujte
technicky servis spole¢nosti Natus na telefonnim Cisle +1 (888) 496 2887 nebo +1 (650)
802 0400 nebo e-mailem: technical_service@natus.com. Mimo USA se obratte na mistniho

distributora.

A Upozornéni: Servis a opravy zdroje svétla a LED diod smi provadét pouze kvalifikovany
personal. Za ucelem opravy a vymény se obratte na spole¢nost Natus Medical Incorporated.

Problém

Pravdépodobna pricina

Reseni

Jednotka se nezapina,
ventilator je vypnuty.

Neni k dispozici napajeni
Vadny vypinag
Vadny zdroj napéjeni

e Zkontrolujte, zda je jednotka zapojena
do sité.

o Zkontrolujte, zda je z&strcka v zafizeni
spravné zapojena.

o Zajistéte kontrolu soucasti
kvalifikovanym technikem a v pfipadé
potfeby také vyménu.

Modré svétlo nesviti, ale
ventilator je zapnuty.

Opticky kabel neni pfipojen
ke zdroji svétla.

Doslo k poSkozeni desky
plosnych spojl.

o Zapojte opticky kabel do pfislusného
konektoru na zdroji svétla.

¢ Pokud problém pretrvava, kontaktujte
technicky servis spole¢nosti Natus
nebo autorizovaného poskytovatele
servisu.

Modré svétlo sviti, ale
ventilator je vypnuty.

Vadny ventilator
Vadné kabely

e Pokud problém pfetrvava, kontaktujte
technicky servis spolecnosti Natus
nebo autorizovaného poskytovatele
servisu.
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Oranzova kontrolka
blika (jednoduché
blikani). Modré svétlo
muze byt zapnuté nebo
vypnuteé.

LED diody zafizeni se

prehraly, pfi¢inou maze byt:

ucpani ventilaénich otvorq,
pouzivani zafizeni pfi
provozni teploté vyssi nez
30 °C nebo

doslo k poSkozeni desky
plosnych spojl.

Porucha ventilatoru

o Odstrarite veSkery material, ktery
muze branit proudéni vzduchu skrz
vétraci otvory.

o Pouzivejte zafizeni v chladn&jSim
prostiedi.

o Pokud problém pretrvava, kontaktujte
technicky servis spole¢nosti Natus
nebo autorizovaného poskytovatele
servisu.

Oranzova kontrolka
blika (dvojité blikani).
Modré svétlo maze byt
zapnuté nebo vypnuté.

Vnitfni rozhrani EoCky se

prehralo, pfi¢inou muze byt:

opticka podloZka je
poskozena na strané
konektoru a dosahla konce
své zivotnosti.

¢ VVymeérite optickou podloZku.

o Pokud problém pfetrvava, kontaktujte
technicky servis spole€nosti Natus
nebo autorizovaného poskytovatele
servisu.

6. Bézné ¢isténi a idrzba

6.1. Kontrola intenzity svétla

Pfed kazdym pouzitim je doporuceno zkontrolovat intenzitu svétla, aby se zajistilo, Ze svétlo
zajisStuje zamyslenou davku IéCby pfedepsanou lékafem. Toto méfeni se provadi pobliz
centra ucinné oblasti [é€by na povrchu matrace a jednorazového potahu.

Radiometr neoBLUE

Spolecnost Natus doporuduje pouzivat k méfeni intenzity svétla pfikryvky neoBLUE blanket
fadné kalibrovany radiometr neoBLUE. Pokud tento méfi¢ neni k dispozici, je dulezité méfit
intenzitu pomoci radiometru specialné uréeného k méfeni uzkého spektra vinovych délek
modrych LED diod. Pouziti radiometr(i ur€enych k méfeni Sirokopasmového spekira, které se
vyskytuje u zafivek nebo halogenovych svétel, bude mit za nasledek nepfesné méreni

intenzity.

Pokud namérena intenzita nedosahuje tovarniho nastaveni nebo nemocni¢niho minima,
zajistéte kontrolu intenzity kvalifikovanym technikem a v pfipadé potfeby také pfenastaveni.

Poznamka: Vystupni intenzita svétla systému neoBLUE blanket byla z vyroby nastavena na
35 + 5 yW/em?/nm pomoci radiometru neoBLUE.

6.2. Nastaveni intenzity svétla

Svételny vykon Ize nastavit pomoci potenciometru umisténého v zadni ¢asti zdroje svétla.
Pokyny k nastaveni svételného vykonu naleznete v servisni pfiruéce.
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A Upozornéni: Servis a opravy zdroje svétla a LED diod smi provadét pouze
kvalifikovany personal. Za uc¢elem opravy a vymény se obratte na spole¢nost Natus Medical
Incorporated.

Pokud ani po nékolika nastavenich potenciometru nelze dosahnout pozadované intenzity,
kontaktujte technicky servis spole¢nosti Natus nebo autorizovany servis.

6.3. Cisténi

A Upozornéni: PrestoZe je zdroj svétla odolny proti stfikajici vodé podle normy IP21
a podloZka pod prikryvku je chranéna proti stfikajici vodé podle normy IPX3 v ramci
standardu IEC60529, vyhnéte se strikani kapalin pfimo na zdroj svétla a nedovolte, aby
pronikly do jeho vnitfnich prostor.

A Upozornéni: Zdroj svétla, pfikryvku ani matraci necistéte Ziravymi ¢i abrazivnimi

cisticimi prostfedky, alkoholem, acetonem ani jinymi rozpoustédly. Pri Cisténi zafizeni vzdy
vypnéte napajeni a odpojte napajeci kabel od zdroje svétla.

Mé&kkym hadfikem navlhéenym jemnym Cisticim roztokem nebo vodou s mydlem otfete
vnéjsi Cast pFikryvky neoBLUE blanket, v€etné zdroje svétla, optické pFikryvky a kabelu,
matrace a napajeciho kabelu. K €isténi zafizeni neoBLUE blanket a matrace Ize pouZzit také
standardni nemocni¢ni dezinfekéni prostfedky.

Poznamka: Na tento vyrobek Ize bezpeéné pouzit nasledujici nemocniéni dezinfekéni
prostredky (Cavicide/CaviWipes, ubrousky PDI Sani-Cloth, ubrousky Clorox Germicidal,
Sporicidin, 5% bélidlo).
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7. Technické udaje

Nasledujici graf znazornuje spektralni svitivost LED diod fototerapeutického systému
neoBLUE blanket pro bilirubin a vrchol vinové délky absorpce bilirubinu (458 nm). 3
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Intenzita svétla je z vyroby nastavena na 35 + 5 yW/cm?/nm na povrchu téla pacienta. Toto
méfeni se provadi radiometrem v blizkosti stfedu u€inné oblasti pro fototerapii. Nasledujici
graf ukazuje jmenovité charakteristiky odezvy radiometru neoBLUE, které odpovidaji vrcholu
absorpéniho spektra bilirubinu.

Poznamka: Béhem Zivotnosti optické podlozky se namérené intenzity mohou lisit od
tovarniho nastaveni az o 10 %. Pokyny k nastaveni svételného vykonu naleznete v servisni
prirucce.
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Normalizovana spektralni odezva

Spole¢nost Natus doporucuje k méfeni intenzity fototerapeutického LED systému neoBLUE
pouzivat radiometr neoBLUE. Pokud tento méfi¢ neni k dispozici, je dllezité méfit intenzitu
pomoci radiometru specialné ureného k méfeni uzkého spektra vinovych délek modrych
LED diod. Pouziti radiometr(i uréenych k méreni Sirokopasmového spektra, které se
vyskytuje u zafivek nebo halogenovych svétel, bude mit za nasledek nepfesné méreni

intenzity.
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8. Specifikace

8.1.Zdroj svétla

8.2.

Modré LED diody
VInova délka modrého svétla:
Vrchol intenzity na povrchu téla pacienta:

Zmény intenzity v pribéhu 6 hodin:
Plocha vyzafrovani svétla (velka pfikryvka):

Plocha vyzafovani svétla (mala pfikryvka):

Uginna plocha pro lé&bu (velka piikryvka):
Uginna plocha pro 1é&bu (mala prikryvka):

Vrchol mezi 450 a 475 nm

35 + 5 yW/cm?/nm pfi tovarnim nastaveni
(celkova svitivost 2800 uW/cm?)

< 10 % (uvnitf ucinné plochy pro 1écbu)
Priblizné 24,1 cm (9,5 palce) x 36,8 cm
(14,5 palce), 734 cm? (114 palci?)

Pfiblizné 17,1 cm (6,75 palce) x 32,4 cm
(12,75 palce), 488 cm? (75,7 palce?)

> 500 cm? (77,5 palce?)
> 250 cm? (38,75 palce?)

Pomér intenzity:
Tepelny vykon:

Specifikace zdroje napajeni
Vstup

Napéti: 100-240 V~

Proud: 1,6 A

Frekvence: 50-60 Hz

Vystup

Napéti: 12V ==

Napajeni: Maximalné 72 W
Proud: 6,0 A

8.3.Bezpeénost

Celkovy proud unikajici z pacienta < 100 yA
Slysitelny hluk < 44 dB(a)

Pouziti v blizkosti hoflavych plynu

PouZiti v blizkosti magnetickych poli

8.4.Rozméry

Velikost — zdroj svétla (S x D x V):

Hmotnost — zdroj svétla:

> 0,4 (minimum proti maximu)
Maximalni povrchova teplota 40 °C (104 °F)

Tento vyrobek je oznacen jako ,non-AP/APG*.
Tento vyrobek je povaZovan za ,nebezpelny
v prostifedi MR".

12,1 cm x 23,5cm x 14 cm
4,75 palce x 9,25 palce x 5,5 palce
1,36 kg (3 Ib)
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8.5. Provozni prostredi
Provozni teplota/vihkost: Zdroj svétla: 5az 30 °C (41 az 86 °F) /
10 % az 90 % bez kondenzace
Prikryvka: 5 az 38 °C (41 az 100 °F) / 10 %
az 90 % bez kondenzace

Skladovaci teplota/vlhkost: 0az50°C(32az122 °F) /10 % az 90 %
bez kondenzace
Pfepravni teplota/vihkost: -30az65°C (-22az 149 °F) /10 % az

90 % bez kondenzace

Provozni nadmorska vyska / atmosféricky tlak: 700 hPa az 1060 hPa (pfiblizné —305 m az
3500 m (—1000 stop az 10 000 stop))

Skladovaci nadmofska vySka / atmosféricky 700 az 1060 hPa (pfiblizné —305 m az
tlak: 3500 m (—1000 stop az 10 000 stop))
Pfepravni nadmofrska vyska / atmosféricky 570 az 1060 hPa (pfiblizné —305 m az
tlak: 4572 m (—1000 stop az 15 000 stop))

8.6.Bezpecnostni normy

Elektricka bezpecnost: IEC 60601-1 ED 3.1 2012

ANSI/AAMI ES60601-1: 2005/ (R) 2012 a Al: 2012

CAN/CSA C22.2 ¢. 60601-1: 14

CAN/CSA-C22.2 ¢. 60601-2-50-10

EMC [tfida B]: IEC 60601-1-2: ED 4 2014-02

Bezpecnost konkrétniho zafizeni: IEC 60601-2-50 Ed. 2.1 AAMI 60601-2-50 AMD 1
Domaci péce: IEC 60601-1-11 Ed. 2 2015-01

PouZitelnost: IEC 60601-1-6 Ed. 3.1 2013-10, IEC 62366 Ed. 1.1 2014-01
Biokompatibilita: ISO10993

ETL CLASSIFIED

Intertek
5010416

Vyhovuje AAMI STD ES60601-1
AAMI STD HA60601-1-11;

AAMI IEC STD 60601-2-50;

IEC STD 60601-1-6.

Certifikovano podle CSA STD C22.2
€. 60601-1; 60601-1-11; 60601-2-50.

" Maisels MJ, Watchko JF, Bhutani VK, Stevenson DK. An approach to the management of
hyperbilirubinemia in the preterm infant less than 35 weeks of gestation. Journal of Perinatology (2012) 32,
660-664.

2 Subcommittee on Hyperbilirubinemia. American Academy of Pediatrics clinical practice guideline:
Management of hyperbilirubinemia in the newborn infant 35 or more weeks of gestation. Pediatrics. 2004;
114(1):297-316.

3*Vreman HJ, et al. Light-emitting diodes: a novel light source for phototherapy. Pediatric Research. 1998;
44(5):804-809.
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