
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Для надлежащего применения этого 
медицинского аппарата изучите и 
соблюдайте данное руководство по 
эксплуатации.

Модель JM-103

Инструкции по эксплуатации
Измеритель интенсивности 
желтухи компании Dräger





PROPRIETARY AND CONFIDENTIAL DRAFT 9 Nov 04

Содержание
Раздел 1: Определения символов и назначение руководства

Определения символов  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 - 1
Назначение руководства  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 - 4

Раздел 2: Введение, особенности и спецификации
Введение  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 - 1

Точка измерения  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 - 1
Описание теста  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 - 2

Функции  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 - 6
Органы управления, индикаторы и соединения . . . . . . 2 - 6
Дисплей  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 - 8
Стандартная комплектация  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 - 9

Спецификации  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 - 10
Стандартная комплектация  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 - 10
Нормативы, стандарты и предписания . . . . . . . . . . . . 2 - 11
Классификация прибора . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 - 12
Руководство и декларации изготовителя по 
электромагнитной совместимости (EMC)  . . . . . . . . . 2 - 13

Раздел 3: Предосторожности и меры безопасности
Предосторожности . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 - 1

Меры предосторожности - электромагнитная 
совместимость . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 - 3

Меры безопасности  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 - 4
Предупреждающие и предостерегающие наклейки . . . . . . 3 - 6

Раздел 4: Установка и сборка
Установка  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 - 1

Зарядка аккумулятора . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 - 1
Выбор единицы измерения . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 - 4
Эксплуатационная проверка измерителя интенсивности 
желтухи  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 - 5

Раздел 5: Инструкции по эксплуатации
Инструкции по эксплуатации  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 - 1
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. i



Проведение измерений  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .5 - 1
Установка количества измерений с вычислением 
среднего значения  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .5 - 5
Проведение измерений с вычислением среднего 
значения  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .5 - 6

Раздел 6: Чистка, обслуживание, запасные части и хранение и уход
Чистка . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .6 - 1

Чистка паром  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .6 - 1
Чистка труднодоступных мест . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .6 - 2
Дезинфекция . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .6 - 2

Обслуживание  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .6 - 2
Калибровка . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .6 - 3

Запасные части  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .6 - 4
Хранение и уход  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .6 - 5
Утилизация . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .6 - 6

Раздел 7: Устранение неисправностей
Вызов службы технической поддержки  . . . . . . . . . . . . . . . .7 - 1
Сообщения об ошибке  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .7 - 1
Устранение неисправностей . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .7 - 2

Приложение A: Краткое изложение результатов клинических 
исследований

Введение . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . A - 1
Цель исследования . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . A - 1
Рабочие характеристики  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . A - 3
Вывод  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . A - 18

Приложение B: Данные исследований во врачебных приемных
Цель исследования . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . B - 1
Данные исследования  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . B - 4
Вывод  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . B - 9

Приложение C: Медицинские и научные ссылки по 
чрескожной билирубинометрии
Стр. ii Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)



ÏÐÅÄÂ. ÂÀÐÈÀÍÒ îò 18 ìàÿ 2005 ã.
Раздел 1

Определения символов
и назначение руководства

Определения символов
В настоящем руководстве используются различные шрифты и 
графические символы, облегчающие восприятие и 
способствующие лучшему пониманию содержания. Обратите 
внимание на следующие примеры:

• Стандартный текст—используется для обычной информации.

• Жирный текст—выделяет слово или фразу.

• GMDN—Global Medical Device Nomenclature (Глобальная 
номенклатура медицинских изделий)

• UMDNS—Universal Medical Device Nomenclature System 
(Универсальная система номенклатуры медицинских изделий)

• ПРИМЕЧАНИЕ:—отдельно излагается специальная 
информация или разъясняются важные инструкции.

• Приведенный ниже символ указывает на ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ 
или ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ.

Предупреждение и предостережение

– ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ указывает на ситуации или 
действия, которые могут повлиять на безопасность 
пациента или пользователя. Невнимание к 
предупреждению может нанести вред пациенту или 
пользователю.

– ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ указывает на специальные 
процедуры или меры предосторожности, которые должен 
соблюдать персонал, чтобы не повредить оборудование.
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. 1 - 1
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• Приведенный ниже символ означает, что применена деталь, 
соответствующая типу электробезопасности BF:

Тип электробезопасности BF

– Прибор обеспечивает заданную степень защиты от 
поражения электрическим током, в частности величину 
тока утечки и надежность защитного заземления 
примененной детали типа F. Обозначение детали типа F 
означает деталь, изолированную от всех остальных частей 
прибора в такой степени, что ток утечки через пациента, 
допустимый в условиях одиночной неисправности, не 
превышается, если между примененной деталью и 
заземлением прилагается напряжение, в 1,1 раз 
превосходящее максимальное номинальное напряжение.

• Приведенный ниже символ соответствует 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЮ ОБ ОПАСНОСТИ ПОРАЖЕНИЯ 
ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ: 

Предупреждение об опасности поражения электрическим током

• Приведенный ниже символ означает ВХОДНЫЕ ДАННЫЕ:
Символ входных данных 

• Приведенный ниже символ означает, что в изделии используется 
АККУМУЛЯТОР:

Символ аккумулятора 
Стр. 1 - 2 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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• Приведенный ниже символ означает СБРОС:

Символ кнопки СБРОС

• Приведенный ниже символ, если он относится к устройству, 
означает: 

ВНИМАНИЕ: Ознакомьтесь с прилагаемыми документами

• Приведенный ниже символ, если он относится к устройству, 
означает: 

ВНИМАНИЕ: Изучите инструкции по эксплуатации

• Приведенный ниже символ, если он относится к устройству, 
означает: 

Не выбрасывать в мусор
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. 1 - 3
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Назначение руководства

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Процедуры магнитно-резонансной томографии (МРТ) 
создают помехи работе измерителя интенсивности желтухи. 
Это может привести к получению неточных данных.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не пользуйтесь мобильными телефонами при применении 
измерителя интенсивности желтухи. Это может привести к 
ошибкам измерений.

Назначение измерителя желтухи
Измеритель интенсивности желтухи представляет собой 
неинвазивный чрескожный билирубинометр. Он измеряет степень 
желтизны подкожной основы новорожденных. Устройство 
отображает визуально воспринимаемые цифровые показатели 
измерений, отражающие содержание билирубина в сыворотке 
новорожденных.

Устройство предназначено для применения в медицинских 
учреждениях или приемных врачей под наблюдением или по 
указаниям врача, чтобы оказать помощь клиницистам при 
мониторинге новорожденных. Устройство не предназначено для 
использования в качестве автономного аппарата скрининга для 
выявления гипербилирубинемии. Оно может использооваться для 
скрининга совместно с результатами лабораторных измерений и 
иными клиническими показателями.

Для новорожденных, у которых результаты тестов с помощью 
измерителя интенсивности желтухи указывают на 
гипербилирубинемию, лечащий врач должен оценить состояние и 
определить лечение. До определения лечения конкретный уровень 
билирубина у новорожденных должен быть подтвержден другими 
методами, такими как содержание билирубина в сыворотке.

Измеритель интенсивности желтухи не предназначен для 
домашнего использования.
Стр. 1 - 4 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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Ограничения (применение во врачебных приемных)
Используйте только для новорожденных в возрасте до 14 дней.

При применении во врачебных приемных используйте при 
измерениях только расположение на грудине.

Учтите, что при применении во врачебных приемных и в 
медицинских учреждениях результаты могут различаться.
Желтуха у недоношенных

Не используйте это устройство в случае желтухи у недоношенных. 
Если есть вероятность наличия желтухи у недоношенных в 
результате несовместимых типов крови или гемолитической 
желтухи, рекомендуется определять общее содержание билирубина 
в сыворотке.

Назначение руководства по эксплуатации
В настоящем руководстве содержатся инструкции по установке, 
использованию, обслуживанию оператором и по устранению 
неисправностей измерителя интенсивности желтухи. Компания 
Drager Medical не несет ответственности за рабочие 
характеристики измерителя интенсивности желтухи, если 
пользователь эксплуатирует прибор с нарушением инструкций, не 
следует рекомендациям по техническому обслуживанию или 
осуществляет какой-либо ремонт с использованием 
нерекомендованных компонентов. Обслуживание должно 
осуществляться только квалифицированным персоналом. 
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. 1 - 5
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Страница намеренно оставлена пустой.
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Раздел 2
Введение, особенности

и спецификации

Введение
Чтобы избежать ядерной желтухи новорожденных, чрезвычайно 
важно выявлять желтуху на ранней стадии. Измеритель 
интенсивности желтухи представляет собой неинвазивный 
чрескожный билирубинометр. Это портативное устройство 
позволяет осуществлять быструю неинвазивную оценку 
концентрации билирубина, что способствует лечению желтухи у 
новорожденных. Измерения осуществляются автоматически при 
размещении измерительного датчика прибора в зоне измерений на 
теле новорожденного и легком нажатии на него; затем измеренное 
значение отображается. 

Точка измерения
Измерения должны производиться только на грудине ребенка (в 
медицинских учреждениях или врачебных приемных) или на лбу 
(только в медицинских учреждениях), где циркулирует достаточное 
количество крови. Существует возможность занижения 
показателей содержания билирубина в подкожной основе в зонах с 
минимальным кровотоком или в зонах, где подкожная основа 
подвержена кератинизации.

Хотя корреляция с содержанием билирубина в сыворотке 
наблюдается при измерениях как на грудине, так и на лбу, 
проведенные клинические исследования применения измерителя 
интенсивности желтухи, сведения о которых приводятся в 
Приложениях A и B, постоянно демонстрируют лучшие результаты 
измерений на грудине, по сравнению с измерениями на лбу. 
Возможно, что это различие более явно выражено у младенцев, 
которые подвергались воздействию солнечного света, например, у 
младенцев, обследуемых во врачебных приемных. Во время 
исследований, проводимых во врачебных приемных, оценивались 
лишь измерения на грудине; корреляция измерений на лбу с 
содержанием билирубина в сыворотке не определялась, и 
устройство не предназначено для измерений на лбу во врачебных 
приемных. 
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. 2 - 1
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ПРИМЕЧАНИЕ:
Во врачебных приемных используйте измерения на грудине.

Фототерапия

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не пользуйтесь измерителем интенсивности желтухи после 
начала фототерапии или после обменного переливания 
крови. В этих условиях измерения могут быть неточными.

Описание теста
Принцип измерений
Измеритель интенсивности желтухи определяет степень желтизны 
подкожной основы, измеряя разницу оптической плотности света в 
диапазонах голубого (450 нм) и зеленого (550 нм) цвета. 
Измерительный датчик включает два оптических пути. Этот метод 
позволяет добиться более точных измерений желтизны подкожной 
основы младенца за счет сведения к минимуму влияния пигмента 
меланина и зрелости кожи.

Когда измерительный датчик прижимается к грудине или лбу 
младенца, встроенная ксеноновая лампа дает вспышку. Свет 
ксеноновой лампы проходит по стекловолокну и освещает кожу. 
Свет рассеивается и поглощается кожей и подкожной основой, 
Стр. 2 - 2 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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затем возвращается к стекловолокну датчика. В возвращающемся 
свете выделяется часть, рассеянная в неглубоких зонах подкожной 
основы; она проходит через центральную часть стекловолокна или 
коротким оптическим путем. Часть света, рассеянная в глубоких 
зонах подкожной основы, проходит через внешнюю часть 
стекловолокна или длинным оптическим путем, достигая 
соответствующего фотодиода.

Рассчитав разницу оптической плотности, можно вычесть 
составляющие, общие для эпидермы и дермы, и определить в 
результате разницу оптической плотности между двумя 
диапазонами длины волны только для подкожной основы. 
Поскольку разница оптической плотности демонстрирует 
линейную корреляцию с общей концентрацией билирубина в 
сыворотке, она преобразуется в оценочный показатель 
концентрации билирубина, который отображается в цифровой 
форме.

В программном обеспечении измерителя интенсивности желтухи 
используется коэффициент корреляции, позволяющий 
преобразовать разницу измерений в двух оптических путях в 
оценочную концентрацию билирубина. В формуле расчетов 
используются коэффициенты корреляции α и γ. Эти коэффициенты 
были определены при предклиническом тестировании. 
Используется следующее уравнение:
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. 2 - 3
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Jобразца = α(L-S) + γ

Где: L и S - измерения для длинного и короткого оптического пути.

Использование устройства
Группа пациентов

Применение измерителя интенсивности желтухи показано для 
младенцев, рожденных после >35 недель беременности, которые не 
подвергались переливанию крови или фототерапии.
Вычисление среднего значения измерений

Вычисление среднего значения измерений позволяет получить 
более точные результаты. Вычисление среднего значения трех или 
более измерений, автоматически производимое измерителем 
интенсивности желтухи при достижении заданного числа 
измерений (см. "Установка количества измерений с вычислением 
среднего значения" на стр. 5-5), обеспечивает более точное 
чрескожное определение бирирубина по сравнению с одним 
измерением. Оцените преимущества применения средних значений 
измерений в вашем учреждении. Среднее трех измерений 
обеспечивает наивысшую степень корреляции (r=0,965); однако 
разница по сравнению с одним измерением минимальна (r=0,963). 
В каждом учреждении следут оценить преимущества 
использования средних значений нескольких измерений по 
сравнению с одним измерением.

При исследованиях во врачебных приемных средние значения не 
оценивались.

Уровни действия

Уровни действия - это показатели измерителя интенсивности 
желтухи, требующие выполнения медсестрой каких-то действий в 
соответствии с правилами конкретного лечебного заведения, 
например: немедленно сообщить о результатах врачу или провести 
анализ общего содержания билирубина в сыворотке.  Уровень 
действия в лечебном заведении может зависеть от особенностей 
функционирования устройства в уникальной для заведения группе 
больных, характеризующейся такими факторами, как цвет кожи, 
толщина кожи, возраст младенцев, точка измерений. Отклонение 
показаний от уровня билирубина в сыворотке не одинаково для 
лечебных заведений и врачебных приемных (см. Приложения A и 
B). В лечебных заведениях и врачебных приемных могут 
применяться разные уровни действия. 
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ПРИМЕЧАНИЕ:
Применение должных уровней действия позволяет избежать 
ошибочных отрицательных результатов - случаев, когда считается, 
что у ребенка нет значительных проявлений желтухи, хотя реально 
такие проявления есть и они могут требовать лечения.
Калибровка

Устройство JM-103 не требует калибровки пользователем. Система 
включает счетчик, который измеряет интенсивность света 
устройства, позволяя убедиться, что она приемлема для 
правильного использования. Интенсивность света должна 
проверяться ежедневно.
Обработка результатов измерений

Измеритель интенсивности желтухи определяет степень желтизны 
подкожной основы, измеряя разницу оптической плотности света в 
диапазонах волн голубого и зеленого цвета. Было доказано, что 
разница оптической  плотности обладает линейной корреляцией с 
концентрацией билирубина в сыворотке. Устройство рассчитывает 
оценочную концентрацию билирубина на основании этой 
линейной корреляции и выводит значение на дисплей.
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. 2 - 5
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Функции

Органы управления, индикаторы и соединения

Органы управления, индикаторы и соединения

Наименование Функция
A Выключатель 

питания
Включает и выключает измеритель 
интенсивности желтухи. 
При использовании выключателя 
совместно с кнопкой Reset (Сброс) 
устройство переключается в режим 
проверки и изменяются единицы 
измерения.

B Измерительный 
датчик

Производит измерение, когда он 
прижимается к точке измерения.
Стр. 2 - 6 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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C Зарядная секция Подсоединяет блок зарядного устройства к 
зарядной секции.

D Дисплей Отображает измеренное значение.
E Индикатор Ready 

(Готово)
Загорается, указывая на то, что измеритель 
интенсивности желтухи готов к 
следующему измерению.

F Область 
присоединения 
ремня

Место, где подсоединяется ремень.

G Кнопка Reset 
(Сброс)

Удаляет текущее отображаемое 
измеренное значение и осуществляет 
подготовку к следующему измерению. 
При использовании совместно с 
выключателем питания устройство 
переключается в режим проверки и 
изменяются единицы измерения.

H Вилка постоянного 
тока

Подсоединяет гнездо постоянного тока 
зарядного устройства к блоку.

ПРИМЕЧАНИЕ:
Выберите соответствующий адаптер 
шнура питания в зависимости от 
страны, где применяется устройство.

I Крышка счетчика Закрывает счетчик. Откройте крышку 
счетчика, чтобы проверить измеритель 
интенсивности желтухи.

J Гнездо постоянного 
тока

Подсоединяет адаптер переменного тока к 
зарядной секции.

K Индикатор 
зарядного 
устройства

Загорается, указывая на то, что идет 
зарядка измерителя интенсивности 
желтухи.

L Гнездо зарядного 
устройства

Подсоединяет основной корпус к зарядной 
секции.

M Стандартные 
значения 
счетчика

Для справок:

N Счетчик Проверяет интенсивность светового 
потока, осуществляя измерения в режиме 
проверки.

Наименование Функция
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. 2 - 7
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Дисплей

Наименование Функция
A AVG Загорается при использовании средних 

значений измерений.
B Индикатор 

оптического пути (•)
В ходе проверки светового потока с 
помощью счетчика (•) загорается при 
появлении значения L и гаснет при 
появлении значения S.

C Значение Отображает измеренное значение.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если измеренное 
значение превышает 20 мг/дл или 340 
μмоль/л, на дисплее отображается "---"; 
необходимо связаться с врачом.

D Единица измерений Отображает единицу измерений - либо 
миллиграмм на декалитр (мг/дл), либо 
микромоль раствора на литр (μмоль/л) 

E Индикатор 
аккумулятора

Если заряд аккумулятора мал, индикатор 
аккумулятора мигает. Зарядите 
аккумулятор как можно скорее (см. 
"Зарядка аккумулятора" на стр. 4-1).
Если загорается только индикатор 
аккумулятора, аккумулятор разряжен. 
Перейдите к разделу "Зарядка 
аккумулятора" на стр. 4-1.
Если устройство включено, но дисплей 
остается пустым, аккумулятор разряжен 
полностью. Перейдите к разделу "Зарядка 
аккумулятора" на стр. 4-1.
Стр. 2 - 8 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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Стандартная комплектация
• Измеритель интенсивности желтухи (JM-103)

• Блок зарядного устройства (модель JM-A30) со счетчиком

• Адаптер переменного тока (модель JM-A32)

• Футляр и ремешок для запястья

• Набор адаптеров кабеля питания
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. 2 - 9
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Спецификации

Стандартная комплектация

Параметр Величина
Наименование модели JM-103
Метод измерения Определяет степень желтизны 

подкожной основы, используя два 
оптических пути для измерения 
разницы оптической плотности в 
двух диапазонах длины волны

Диапазон измерений От 0,0 мг/дл до 20 мг/дл или от 
0 моль/л до 340 μмоль/л

Стандартная ошибка оценки 
клинических данных (SEE) *

± 1,5 мг/дл или ± 25,5 μмоль/л

Источник света Импульсная ксеноновая дуговая 
лампа

Срок службы источника света 150000 измерений
Датчики Кремниевые фотодиоды
Источник питания 2,4 В; специальный никель-металл-

гидгидный аккумулятор
Тип и степень защиты Прибор с внутренним источником 

питания, тип электробезопасности 
BF

Минимальное число 
измерений при полном заряде

400 одиночных измерений

Диапазон рабочих температур 10°С (50°F) - 40°С (104°F)
Рабочий диапазон 
относительной влажности

30% - 95% при отсутствии 
конденсации

Диапазон температур при 
хранении

-10°С (14°F) - 50°С (122°F)

Диапазон относительной 
влажности при хранении

30% - 95% при отсутствии 
конденсации

Размеры 4,8 см (1,9 дюйма) ширина x 15,4 см 
(6,0 дюйма) высота x 3,2 см (1,2 
дюйма) глубина

Вес, включая никель-металл-
гидгидный аккумулятор

150 г (5,3 унции)

Вход адаптера переменного тока 100 В - 240 В 50/60 Гц, 11-18 ВА
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*Приведенное выше стандартное отклонение основывается на 
среднем значении имеющихся клинических данных. В среднем 
66% результатов попадают в этот диапазон, остальные находятся 
вне диапазона. На этот показатель могут влиять такие переменные, 
как возраст, цвет кожи, особенности применения устройства 
пользователем. В приложениях A и B приведено детальное 
описание результатов в зависимости от клиники, точки измерения, 
демографических данных пациентов. Приведенные в таблице 
величины SEE основываются на имеющихся клинических данных, 
на них могут влиять такие переменные, как возраст развития 
ребенка, этническое происхождение и т.д. Поэтому мы 
рекомендуем при использовании JM-103 учитывать другие 
клинические симптомы и лабораторные данные. "Удельное 
содержание билирубина" должно подтверждаться другими 
методами, такими как лабораторный анализ сыворотки крови.

Нормативы, стандарты и предписания
В Северной Америке в отношении поражения электрическим 
током, огнеопасности и опасности механического характера прибор 
соответствует требованиям UL 60601-1 и CAN/CSA C22.2 No. 
601.1.

В Европе прибор соответствует требованиям IEC 60601-1:2005; EN 
60601-1:2006/AC:2010, EN60601-1-2, EN ISO13485 и EN ISO14971.

К нему применима директива 2002/96/EC Парламента и Совета 
Европы от 27.01.2003 об утилизации электрического и 
электронного оборудования (WEEE), Приложение IV, prEN 50419.

Ожидаемый срок службы 5 лет
Параметр Величина
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. 2 - 11
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Классификация прибора
Измеритель интенсивности желтухи (JM-103) соответствует 
следующим классификационным требованиям:

• Защита от поражения электрическим током: внутренний 
источник питания

• Тип электробезопасности: BF

• IPX0—обычное оборудование (степень защиты от вредного 
проникновения воды: не применимо).

• Устройство не должно использоваться в присутствии 
огнеопасной смеси анестетиков с вохдухом, кислородом или 
закисью азота.

• Режим работы оборудования: непрерывный при использовании 
(IEC 60601-1)

• Классификация в соответствии с Директивой ЕС 93/42/EEC: IIa

• Код UMDNS/Код GMDN: 16-166/35475
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Руководство и декларации изготовителя по 
электромагнитной совместимости (EMC)

Руководство и декларация изготовителя—электромагнитное 
излучение

Измеритель интенсивности желтухи предназначен для использования 
в описанной ниже электромагнитной обстановке. Потребитель или 
пользователь устройства должен следить за тем, чтобы оно 
использовалось именно в такой обстановке.

Тест излучений Соответствие Электромагнитная 
обстановка—Руководство

Высокочастотные 
(ВЧ) излучения—
CISPR 11

Группа 1 В измерителе интенсивности 
желтухи ток ВЧ используется 
только для обеспечения его 
функционирования. Его ВЧ 
излучение, следовательно, 
очень незначительно, и 
маловероятно создание помех 
расположенному поблизости 
электронному оборудованию.

Излучения ВЧ—
CISPR 11

Класс B Измеритель интенсивности 
желтухи может использоваться 
в любых учреждениях, 
включая жилые помещения и 
помещения, подключенные к 
бытовой сети низкого 
напряжения, питающей жилые 
здания.

Излучения 
гармоник—IEC 
61000-3-2

Класс А

Колебания 
напряжения / 
мерцающие 
излучения—IEC 
61000-3-3

Соответствие
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. 2 - 13
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Руководство и декларация изготовителя—защита от 
электромагнитного излучения

Измеритель интенсивности желтухи предназначен для использования 
в описанной ниже электромагнитной обстановке. Потребитель или 
пользователь устройства должен следить за тем, чтобы оно 
использовалось именно в такой обстановке.

Тест защиты
Уровень 

тестирования 
IEC 60601

Допустимый 
уровень

Электромагнитная 
обстановка—
Руководство

Электростати-
ческий 
разряд (ESD)—
IEC 61000-4-2

контакт 
± 6 кВ
воздух 
± 8 кВ

контакт 
± 6 кВ
воздух 
± 8 кВ

Пол должен быть 
деревянным, 
бетонным или 
покрытым 
керамической 
плиткой. В случае 
пола, покрытого 
синтетическим 
материалом, 
относительная 
влажность должна 
быть не менее 30%.

Электрический 
переходной 
режим/
вспышка—IEC 
61000-4-4

линии подачи 
электроэнер-
гии ± 2 кВ

линии подачи 
электроэнер-
гии ± 2 кВ

Качество энергии в 
сети должно 
соответствовать 
типичным 
коммерческим или 
больничным 
условиям.

Броски 
напряжения—
IEC 61000-4-5

± 1 кВ 
в дифферен-
циальном 
режиме

± 1 кВ 
в дифферен-
циальном 
режиме

Качество энергии в 
сети должно 
соответствовать 
типичным 
коммерческим или 
больничным 
условиям.
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Падения 
напряжения, 
кратковре-
менные 
прерывания и 
колебания 
напряжения в 
линиях подачи 
электроэнер-
гии—IEC 
61000-4-11

< 5% UT 
(> 95% 
падение UT) в 
течение 
0,5 периода 
40% UT (60% 
падение UT) в 
течение 
5 периодов 
70% UT (30% 
падение UT) 
в течение 
25 периодов
< 5% UT 
(> 95% 
падение UT) в 
течение 
5 секунд

< 5% UT 
(> 95% 
падение UT) 
в течение 
0,5 периода 
40% UT (60% 
падение UT) 
в течение 
5 периодов 
70% UT (30% 
падение UT) 
в течение 
25 периодов
< 5% UT 
(> 95% 
падение UT) 
в течение 
5 секунд

Качество энергии в 
сети должно 
соответствовать 
типичным 
коммерческим или 
больничным 
условиям. Если 
пользователю 
устройства требуется 
непрерывная работа 
при перебоях подачи 
напряжения в сети, 
рекомендуется питать 
устройство от 
источника 
бесперебойного 
питания или 
аккумулятора.

Частота тока 
(50/60 Гц) 
магнитное 
поле—IEC 
61000-4-8

3 A/м 3 A/м Уровень магнитных 
полей с частотой тока 
питания должен 
соответствовать 
типичному 
расположению в 
типичных 
коммерческих или 
больничных 
помещениях.

ПРИМЕЧАНИЕ:
UT - напряжение переменного тока в сети до применения уровня 
тестирования.

Руководство и декларация изготовителя—защита от 
электромагнитного излучения

Измеритель интенсивности желтухи предназначен для использования 
в описанной ниже электромагнитной обстановке. Потребитель или 
пользователь устройства должен следить за тем, чтобы оно 
использовалось именно в такой обстановке.

Тест защиты
Уровень 

тестирования 
IEC 60601

Допустимый 
уровень

Электромагнитная 
обстановка—
Руководство
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. 2 - 15
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Руководство и декларация изготовителя—защита от 
электромагнитного излучения

Измеритель интенсивности желтухи предназначен для использования в 
описанной ниже электромагнитной обстановке. Потребитель или 
пользователь устройства должен следить за тем, чтобы оно 
использовалось именно в такой обстановке.

Тест 
защиты

Уровень 
тести-
рования 

IEC 60601

Допусти-
мый 

уровень

Электромагнитная обстановка—
Руководство

Рекомендуемая дистанция 
удаления

Кондуктив
ная ВЧ—
IEC 61000-
4-6

3 Вэфф
150 кГц - 
80 МГц

3 Вэфф Переносное и мобильное ВЧ 
оборудование связи не должно 
располагаться ближе к любой части 
измерителя интенсивности желтухи,
в том числе к кабелям, чем 
рекомендуемая дистанция удаления,
рассчитанная по формуле, 
соответствующей частоте 
передатчика.
Стр. 2 - 16 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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Рекомендуемая дистанция 
удаления

Излучае-
мая ВЧ—
IEC 61000-
4-3

3 V/м 3 V/м

 80 МГц - 800 МГц
80 МГц - 
2,5 ГГц  800 МГц - 2,5 ГГц

где P - максимальная номинальная 
мощность передатчика в ваттах (Вт)
по данным изготовителя 
передатчика, а d - рекомендуемая 
дистанция удаления в метрах (м).
Напряженность поля стационарных 
передатчиков РЧ, определенная 
электромагнитным обследованием 
на местеa, должна быть ниже 
допустимого уровня в каждом 
частотном диапазоне.b

Помехи могут возникать вблизи 
оборудования, маркированного 
следующим символом:

ПРИМЕЧАНИЕ:
В случае 80 МГц и 800 МГц применим более высокий диапазон 
частот.

Настоящие рекомендации могут не соответствовать некоторым 
ситуациям. На распространение электромагнитных волн влияет их 
поглощение и отражение от зданий, предметов и людей.

Руководство и декларация изготовителя—защита от 
электромагнитного излучения

Измеритель интенсивности желтухи предназначен для использования в 
описанной ниже электромагнитной обстановке. Потребитель или 
пользователь устройства должен следить за тем, чтобы оно 
использовалось именно в такой обстановке.

Тест 
защиты

Уровень 
тести-
рования 

IEC 60601

Допусти-
мый 

уровень

Электромагнитная обстановка—
Руководство

Рекомендуемая дистанция 
удаления

d 1.2 P=

d 2.3 P=
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a. Напряженность поля стационарных передатчиков, таких как базовые станции 

радио и сотовых телефонов, мобильной радиосвязи, а также 
радиолюбительских станций, радиостанций AM и FM, телевизионных станций 
невозможно точно определить теоретическими выкладками. Для оценки 
электромагнитной обстановки, создаваемой стационарными передатчиками ВЧ, 
следует провести электромагнитное обследование площади. Если измеренная 
напряженность поля в точке размещения прибора превышает соответствующий 
допустимый уровень ВЧ, проследите, нормально ли работает прибор. Если 
наблюдаются отклонения в работе, может потребоваться принять 
дополнительные меры, например, переориентировать или переместить прибор.

b. В диапазоне частот от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна 
составлять < 3 В/м.
Стр. 2 - 18 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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Раздел 3

Предосторожности и меры
безопасности

Предосторожности

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не используйте прибор в местах, где присутствуют горючие 
газы, такие как ингаляционные анестетики. Подобные 
действия могут стать причиной пожара. Это может привести к 
травмам или повреждению оборудования.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
В случае повреждения прибора, блока зарядного устройства 
или адаптера переменного тока, а также в случае появления 
дыма или необычного запаха, не используйте прибор, 
зарядную секцию, или адаптер переменного тока. В 
подобных ситуациях немедленно выключите прибор, 
отсоедините блок зарядного устройства от источника питания 
и свяжитесь с ближайшим авторизованным сервисным 
центром. В противном случае это может вызвать пожар, 
привести к травмам или повреждению оборудования.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не используйте измеритель интенсивности желтухи после 
начала фототерапии или обменного переливания крови, так 
как при этих условиях результаты могут быть неточными. Это 
может нанести вред пациенту.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ ОБ ОПАСНОСТИ ПОРАЖЕНИЯ
ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ:

Обязательно включайте прибор в розетку переменного тока с 
номинальным напряжением и частотой. В противном случае 
это может вызвать пожар, привести к травмам или 
повреждению оборудования.
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. 3 - 1
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ ОБ ОПАСНОСТИ ПОРАЖЕНИЯ
ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ:

Не разбирайте и не модифицируйте прибор, зарядную 
секцию и адаптер переменного тока.  Это может привести к 
пожару, серьезным травмам или повреждению 
оборудования.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ:
Не кладите прибор на неустойчивую или наклонную 
поверхность. Иначе прибор или зарязное устройство могут 
упасть или перевернуться. Это может привести к 
повреждению обрудования.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ:
Не подвергайте прибор воздействию прямых солнечных 
лучей. Это может привести к повреждению обрудования.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ:
Измеритель интенсивности желтухи является точным 
прибором. Используя его, не роняйте его на пол, не 
подвергайте его ударам или сильной вибрации, не кладите 
на него тяжелые предметы. Это может привести к 
повреждению обрудования.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ:
Не допускайте попадания на прибор крови или других 
жидкостей. В случае попадания на прибор крови или других 
жидкостей немедленно очистите его (см. "Чистка" на стр. 
6-1). В противном случае возможно повреждение 
оборудования.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ:
Прибор оснащен встроенным аккумулятором, который 
нельзя заменять самостоятельно. Не разбирайте прибор с 
целью замены аккумулятора. Для замены аккумулятора 
обратитесь к дилеру или в авторизованный сервисный центр. 
В противном случае возможно повреждение оборудования.
Стр. 3 - 2 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)



ÏÐÅÄÂ. ÂÀÐÈÀÍÒ îò 18 ìàÿ 2005 ã.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ:
Федеральное законодательство ограничивает продажу 
данного устройства только врачам или по рекомендации 
врача.

Меры предосторожности - электромагнитная 
совместимость

Общая информация об электромагнитной совместимости 
(EMC) в соответствии с международным стандартом по 
EMC IEC 60601-1-2: 2001

К штырькам разъемов, на которые нанесен 
предупредительный символ ESD, запрещается 
прикасаться и подключать их, не приняв 
предусмотренных ESD мер предосторожности. 
Такие меры предосторожности могут включать 
антистатическую одежду и обувь, прикосновение к 
выводу заземления до и в ходе подключения 
штырьков, использование изолирующих и 

антистатических перчаток. Все сотрудники, имеющие 
отношение к указанным выше процедурам, должны получить 
соответствующие инструкции.
ПРИМЕЧАНИЕ:
Переносное и мобильное оборудование связи, использующее 
радиочастоты, может повлиять на работу электрического 
медицинского оборудования.

ПРИМЕЧАНИЕ:
Электрическое медицинское оборудование требует особых мер 
предосторожности в отношении электромагнитной совместимости 
(EMC), оно должно устанавливаться и вводиться в эксплуатацию в 
соответствии с информацией о EMC, имеющейся в технической 
документации, предоставляемой компанией Dräger Service по 
запросу.
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. 3 - 3
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Меры безопасности

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Данный прибор излучает интенсивный свет для 
осуществления измерений. Осуществляйте измерения 
только в области грудины (предпочтительно) или в области 
лба (только в лечебном заведении). При использовании 
прибора в приемной врача следует проводить измерения 
только в области грудины. Не нажимайте на измерительный 
датчик, если он направлен в глаза младенца или оператора, 
производящего измерения. Это может повредить глаза.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Перед использованием протрите измерительный датчик 
смоченным спиртом ватным тампоном. В противном случае 
может распространиться инфекция или может быть нанесен 
вред младенцу.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
С измерителем интенсивности желтухи (JM-103) 
используются только зарядная секция (JM-A30) и адаптер 
переменного тока (JM-A32).  Используйте их только при 
зарядке прибора. Их использование для подзарядки другого 
оборудования может привести к травмам или повреждению 
оборудования.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Выявление неисправностей измерителя интенсивности 
желтухи должно осуществляться только подготовленным 
персоналом. Устранение неисправностей не 
уполномоченным персоналом может вызвать травмы и 
повреждение оборудования.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Следуйте инструкциям изготовителя изделия. В противном 
случае возможны травмы или повреждения оборудования.
Стр. 3 - 4 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Настоящее изделие с принадлежностями и дополнительным 
оборудованием, перечисленным в настоящем руководстве, 
было подвергнуто оценке, и было установлено его 
соответствие всем требованиям к рабочим характеристикам 
и безопасности, относящимся к нему. Ответственность за 
сохранение соответствия системы всем указанным 
требованиям в случае несанкционированных модификаций 
или использования неразрешенных приставок к изделию 
лежит на осуществляющих это лицах или организациях. 
[IHA036]

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ ОБ ОПАСНОСТИ ПОРАЖЕНИЯ
ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ:

Не включайте в розетку и не отключайте вилку шнура 
питания переменного тока мокрыми руками. Это может 
привести к травмам или повреждению оборудования.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ ОБ ОПАСНОСТИ ПОРАЖЕНИЯ
ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ:

Перед чисткой, техническим обслуживанием или заменой 
деталей отсоедините зарядную секцию от источника питания. 
В противном случае возможны травмы или повреждения 
оборудования.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ ОБ ОПАСНОСТИ ПОРАЖЕНИЯ
ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ:

Не подвергайте устройство избыточному воздействию влаги, 
ведущему к скоплению жидкости. Это может привести к 
травмам или повреждению оборудования.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ:
Не используйте сильные чистящие или моющие средства, 
такие как чистящие губки, средства удаления жира или 
растворители, например, толуол, ксилол и ацетон. Это может 
привести к повреждению обрудования.
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. 3 - 5
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Предупреждающие и предостерегающие наклейки
Стр. 3 - 6 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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Раздел 4

Установка и сборка

Установка
Прежде чем приступить к использованию, зарядите и проверьте 
прибор. 

Зарядка аккумулятора
Используя прибор в первый раз, убедитесь в том, что аккумулятор 
полностью заряжен. Для постоянного поддержания полного заряда 
ставьте прибор на блок зарядного устройства, когда он не 
используется для измерений. Если заряд аккумулятора мал, 
дисплей аккумулятор мигает.

Если измеритель интенсивности желтухи оставить не заряженным 
на длительное время, емкость аккумулятора уменьшается; перед 
использованием убедитесь в том, что аккумулятор заряжен. Для 
зарядки измерителя интенсивности желтухи выполните следующие 
действия:

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
С измерителем интенсивности желтухи (JM-103) 
используются только зарядная секция (JM-A30) и адаптер 
переменного тока (JM-A32).  Используйте их только при 
зарядке прибора. Их использование для подзарядки другого 
оборудования может привести к травмам или повреждению 
оборудования.

1. Вставьте адаптер переменного тока 
в гнездо постоянного тока 
зарядной секции. Используйте 
только зарядную секцию и адаптер 
переменного тока, поставляемые 
вместе с измерителем 
интенсивности желтухи.
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. 4 - 1
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ ОБ ОПАСНОСТИ ПОРАЖЕНИЯ
ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ:

Не включайте в розетку и не 
отключайте вилку шнура питания 
переменного тока мокрыми руками. 
Это может привести к травмам или 
повреждению оборудования.

2. Выбрав в соответствии со страной 
применения адаптер шнура 
питания, вставьте вилку адаптера 
переменного тока в розетку. Никогда 
не делайте этого мокрыми руками.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ:
Прибор необходимо поместить в зарядную секцию, как 
показано на рисунке, в противном случае возможно 
повреждение контактов зарядной секции.

3. Поместите измеритель 
интенсивности желтухи на 
зарядную секцию так, чтобы 
дисплей был направлен в вашу 
сторону. Если измеритель 
интенсивности желтухи установлен 
на зарядной секции правильно, 
загорается индикатор зарядного 
устройства.

ПРИМЕЧАНИЕ:
При полностью заряженном аккумуляторе можно осуществить 
приблизительно 400 измерений. 

4. Полная зарядка аккумулятора занимает приблизительно 
32 часа.
Стр. 4 - 2 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ:
Прибор оснащен встроенным аккумулятором, который нельзя 
заменять самостоятельно. Не разбирайте прибор с целью 
замены аккумулятора. Для замены аккумулятора обратитесь 
к дилеру или в авторизованный сервисный центр. В 
противном случае возможно повреждение оборудования.

5. Для замены аккумулятора обратитесь к дилеру или в 
авторизованный сервисный центр. 
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Выбор единицы измерения
1. Нажмите и удерживайте кнопку 

Reset (Сброс) и включите 
выключатель Питание. Не 
отпускайте кнопку Reset (Сброс).

2. Продолжая удерживать кнопку 
Reset (Сброс), отведите 
приблизительно 15 секунд для 
переключения единицы измерения с 
мг/дл на μмоль/л или наоборот.

3. Удостоверьтесь в том, что показания 
дисплея прибора изменились.

4. Отпустите кнопку Reset (Сброс), 
когда на дисплее появится 
необходимая единица измерения. 
Индикатор Ready (готовности) 
загорается, показывая, что прибор 
готов к измерению.

5. Чтобы снова изменить единицу 
измерения, выключите кнопку 
Питание, затем повторите действия 
этапа 1.
Стр. 4 - 4 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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Эксплуатационная проверка измерителя 
интенсивности желтухи

Не прикасайтесь пальцами к поверхности счетчика проверки 
(расположенного в основании зарядной секции). Если счетчик 
загрязнен, протрите его мягкой смоченной спиртом тканью, затем 
вытрите насухо. Поскольку прибор JM-103 может быть поврежден, 
как указано на стр. 3-1 и 3-4, мы рекомендуем всегда проверять 
правильность работы прибора и выполнять шаги, указанные в 
разделах 4 и 5. Прекратите использование прибора в случае 
возникновения сомнений относительно его правильного 
функционирования и незамедлительно свяжитесь с представителем 
компании Dräger Medical.

С целью контроля качества прибора JM-103 периодически 
сравнивайте его показатели с результатами измерения содержания 
билирубина в сыворотке. Это обеспечивает непрерывную работу 
прибора в течение длительного времени и подтверждает, что 
операторы используют прибор правильно.

Используя счетчик, которым оснащена зарядная секция, проверьте 
прибор и убедитесь, что световой поток измерителя соответствует 
номиналу в диапазонах как длинных, так и коротких световых 
волн. Маркировка на внутренней стороне крышки счетчика 
указывает допустимые диапазоны как длинных, так и коротких 
световых волн. Для проверки выполните следующие действия:

1. Нажмите и удерживайте кнопку 
Reset (Сброс) и установите 
выключатель Питание в положение 
On (Вкл).

ПРИМЕЧАНИЕ:
Если кнопка Reset (Сброс) удерживается 
более 15 секунд, единица измерения 
переключается. 
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. 4 - 5
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2. После того как на экране дисплея 

появится CHE, немедленно 
отпустите кнопку Reset (Сброс). 
Если кнопка Reset (Сброс) 
удерживается более 15 секунд, 
происходит переключение на 
первоначальную единицу измерения 
(см. "Выбор единицы измерения" на 
стр. 4-4).

3. Визуально удостоверьтесь, что на 
дисплее высвечивается CHE, и что индикатор Ready 
(готовности) горит.

4. Откройте крышку счетчика. 
Используйте только счетчик, 
поставляемый в комплекте с 
измерителем интенсивности 
желтухи.

5. Поместите измерительный датчик 
перпендикулярно счетчику и 
осторожно опустите его вниз до 
щелчка.

6. Если измерительный датчик 
касается счетчика под углом, 
поставьте его перпендикулярно, 
затем снова проведите измерение.
Стр. 4 - 6 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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ПРИМЕЧАНИЕ:
На дисплее чередуются величина L, 
полученная в результате измерения 
длинного оптического пути, и величина 
S, полученная в результате измерения 
короткого оптического пути. Когда на 
дисплее появляется величина L, в его 
левом верхнем углу выводится символ 
"•". 

7. Подтвердите измеренное значение. 
Если величины L и S находятся в 
пределах ± 1,0 по отношению к 
контрольным значениям, указанным 
на крышке счетчика, прибор годен к 
использованию.

8. Если измеренное значение 
превышает контрольное значение на 
± 1,0, выполните следующие 
действия:

a. Очистите счетчик и измерительный датчик.

b. Поместите измерительный датчик перпендикулярно 
счетчику и осторожно опустите его вниз до щелчка.

c. Если измеренное значение все еще превышает 
контрольное значение на ± 1,0, свяжитесь с ближайшим 
авторизованным сервисным центром и прекратите 
использование прибора. 

9. Закройте крышку счетчика.

10. Установите выключатель Питание в положение Off (Выкл).
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. 4 - 7
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Страница намеренно оставлена пустой.
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Раздел 5

Инструкции по эксплуатации

Инструкции по эксплуатации

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Измеритель интенсивности желтухи JM-103 - это 
скрининговый прибор для оценки содержания билирубина в 
тканях, прибор не предназначен для автономных измерений.  
Когда результаты, полученные с помощью измерителя 
интенсивности желтухи, соответствуют или превышают 
пороговые уровни для соответствующих действий, 
установленные отделом, отделением или учреждением, или 
если они слишком высоки для исчисляемого в часах возраста 
новорожденного, оператор должен следовать процедурам, 
установленным учреждением.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
В случае возникновения любых сомнений относительно 
показателей содержания билирубина, полученных с 
помощью прибора JM-103, следует незамедлительно 
поставить в известность врача с целью принятия решения о 
необходимости проведения контрольного лабораторного 
анализа сыворотки крови или проведения повторного 
измерения. 

Проведение измерений

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ:
Прибор необходимо поместить в 
зарядную секцию, как показано на 
рисунке, в противном случае 
возможно повреждение контактов 
зарядной секции.

1. Снимите измеритель интенсивности 
желтухи с зарядной секции.

ПРИМЕЧАНИЕ:
Проверяйте световой поток прибора по меньшей мере один раз в 
течение рабочей смены (смотрите "Эксплуатационная проверка 
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. 5 - 1
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измерителя интенсивности желтухи" на стр. 4-5). Должный 
световой поток - фактор, влияющий на работу измерителя. Для 
получения надежных результов световой поток не должен 
выходить за пределы диапозона, указанного на внутренней стороне 
крышки счетчика. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Перед использованием прибора 
протрите измерительный датчик 
смоченным спиртом ватным 
тампоном. В противном случае может 
распространиться инфекция или 
может быть нанесен вред младенцу.

2. Используя медицинский спирт и 
мягкую ткань, протрите 
измерительный датчик.

3. Установите выключатель Питание в 
положение On (Вкл). Измеренное 
значение для одного измерения n-1 
появляется на дисплее.

4. Убедитесь, что индикатор Ready 
(готовности) горит.

5. Если индикатор аккумулятора мигает, 
зарядите аккумулятор (см. "Зарядка 
аккумулятора" на стр. 4-1).
Стр. 5 - 2 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)



ÏÐÅÄÂ. ÂÀÐÈÀÍÒ îò 20 èþíÿ 2005 ã.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Не нажимайте на измерительный датчик, если он направлен 
в глаза младенца или оператора, производящего измерения. 
Это может повредить глаза.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Измерения должны производиться только на грудине ребенка 
(в медицинских учреждениях или врачебных приемных) или 
на лбу (только в медицинских учреждениях). В противном 
случае возможно получение неточных данных.

6. Выполните следующие действия:

a. Поместите измерительный 
датчик вертикально на грудине 
младенца (в медицинских 
учреждениях или врачебных 
приемных) или на лбу (только в 
медицинских учреждениях). 
Избегайте синяков или 
обесцвеченных участков кожи.

b. Осторожно прижимайте 
измерительный датчик до 
звукового сигнала. После 
мгновенной вспышки ксеноновой 
лампы прибора на дисплее 
появляется измеренное значение.
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. 5 - 3
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c. Если измеренное значение 

выходит за пределы 20 мг/дл или 
340 μмоль/л, на дисплее 
появляется "---", и оператору 
следует сообщить об этом врачу.

ПРИМЕЧАНИЕ:
Если прибор не используется в течение более чем 60 секунд, 
подсветка дисплея выключается.

7. Для осуществления следующего измерения нажмите 
кнопку Reset (Сброс) и продолжите начиная с этапа 4. 

8. Для прекращения измерений проделайте следующее:

a. Установите кнопку Питание в положение Off (Выкл).

b. Используя медицинский спирт, протрите измерительный 
датчик.

c. Поместите измеритель интенсивности желтухи на 
зарядную секцию. Когда измеритель интенсивности 
желтухи не используется, его следует держать в зарядной 
секции с обращенным вперед дисплеем.
Стр. 5 - 4 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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Установка количества измерений с вычислением 
среднего значения

1. Установите кнопку Питание в 
положение On (Вкл). или нажмите 
кнопку Reset (Сброс) для 
подготовки прибора к проведению 
измерения.

• n-1, n-2, и так далее (до n-5) 
появится на дисплее.

2. Нажмите и удерживайте кнопку Reset (Сброс) в течение 5 
секунд. Количество измерений с вычислением среднего 
значения переключится следующим образом:

3. Отпустите кнопку Reset (Сброс), когда на дисплее появится 
необходимое количество измерений с вычислением среднего 
значения. 

• Если выбрано от n-2 до n-5, то 
надпись AVG появляется в 
левом верхнем углу дисплея.

• Выбранное количество 
измерений с вычислением 
среднего значения 
зарегистрировано.
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. 5 - 5
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Проведение измерений с вычислением среднего 
значения

1. Установите необходимое количество измерений с вычислением 
среднего значения.

2. Убедитесь, что индикатор Ready 
(готовности) загорается, когда на 
дисплее появляется n-5.

ПРИМЕЧАНИЕ:
n-5 используется в качестве примера для 
описания шагов, приведенных ниже. На 
дисплее должно появиться количество 
измерений, которое Вам необходимо и 
которое Вы устанавливаете.

ПРИМЕЧАНИЕ:
Каждое измерение должно быть произведено оператором 
индивидуально. Первое измерение выполнено, когда 
измерительный датчик прижат к коже пациента и прибор издает 
звуковой сигнал. Затем датчик следует убрать с тела пациента и 
приложить снова необходимое количество раз для проведения 
установленного числа измерений (в данном случае, пяти 
измерений).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Данный прибор излучает интенсивный свет для 
осуществления измерений. Проводите измерения на грудине 
или на лбу младенца только в условиях медицинских 
учреждений или на грудине только в приемной врача. Не 
нажимайте на измерительный датчик, если он направлен в 
глаза младенца или оператора, производящего измерения. 
Это может повредить глаза.
ПРИМЕЧАНИЕ:
Рекомендуется производить все измерения с вычислением среднего 
значения на одном и том же участке тела - на грудине младенца (в 
медицинских учреждениях или врачебных приемных) или на лбу 
(только в медицинских учреждениях).
Стр. 5 - 6 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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3. Поместите измерительный датчик 

вертикально в точке проведения 
измерений и осторожно прижмите 
его до получения звукового сигнала.

• Измерение будет произведено и 
количество оставшихся 
измерений будет указано на 
дисплее.

4. Следя за тем, чтобы индикатор 
Ready (готовности) загорался, повторяйте измерения, пока 
количество оставшихся измерений не станет равно 0.

• Когда будут проведены все 
оставшиеся измерения, среднее 
значение всех проведенных 
измерений появится на дисплее.

• Если же на приборе 
предварительно не установлено 
количество измерений, которое 
необходимо произвести, 
результаты измерений будут 
отменены, и данные измерений 
не будут выведены на дисплей. Для того, чтобы снова 
установить количество измерений с вычислением среднего 
значения, нажмите кнопку Reset (Сброс) и заново 
установите необходимое количество измерений.

• Для изменения количества измерений с вычислением 
среднего значения обратитесь к "Установка количества 
измерений с вычислением среднего значения" на стр. 5-5.
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. 5 - 7
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Страница намеренно оставлена пустой.
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Раздел 6

Чистка, обслуживание,
запасные части и

хранение и уход

Чистка

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ ОБ ОПАСНОСТИ ПОРАЖЕНИЯ
ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ:
Перед чисткой, техническим обслуживанием или заменой 
деталей отсоедините зарядную секцию от источника питания. 
В противном случае возможны травмы или повреждение 
оборудования.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ ОБ ОПАСНОСТИ ПОРАЖЕНИЯ
ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ:
Не подвергайте устройство избыточному воздействию влаги, 
ведущему к скоплению жидкости. Это может привести к 
травмам или повреждению оборудования.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ:
Не используйте сильные чистящие или моющие средства, 
такие как чистящие губки, средства удаления жира или 
растворители, например, толуол, ксилол и ацетон. Это может 
привести к повреждению обрудования.

При отсутствии видимых загрязнений выделениями тела 
рекомендуем чистить прибор спиртом или моющим средством для 
медицинских инструментов теплой влажной тканью или марлевой 
губкой. Если желательна дезинфекция, используйте 
дезинфицирующее средство, как описано в разделе "Дезинфекция" 
на стр. 6-2. Не погружайте прибор в воду и не держите под 
проточной водой.

Чистка паром
Не используйте для чистки прибора какие-либо устройства, 
чистящие паром. Не стерилизуйте прибор в автоклаве. Излишняя 
влага может повредить механизмы или электронные компоненты 
прибора.
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Чистка труднодоступных мест
Не пытайтесь разобрать измеритель интенсивности желтухи или 
основание для проведения чистки. Протирайте только внешние 
поверхности. Для удаления стойких пятен используйте мягкую 
щетинную щетку и спирт или моющее средство для медицинских 
инструментов.  Для удаления затвердевших высохших загрязнений 
необходимо предварительно пропитать их, используя влажную 
марлевую губку или ткань. Дезинфекция желательна в случае 
видимых загрязнений. 

Дезинфекция
При наличии видимых загрязнений, а также перед обслуживанием 
нового пациента проведите дезинфекцию прибора спиртом.

Обслуживание

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Профилактическое техническое облуживание измерителя 
интенсивности желтухи должно производиться только 
квалифицированным обслуживающим персоналом. 
Проведение профилактического обслуживания 
неуполномоченным персоналом может вызвать травмы и 
повреждение оборудования.

Оборудование должно подвергаться проверке квалифицированным 
обслуживающим персоналом не реже одного раза в год. Сервисное 
обслуживание требуется только в тех случаях, когда прибор 
перестает правильно работать или счетчик указывает на 
неисправность (см. "Эксплуатационная проверка измерителя 
интенсивности желтухи" на стр. 4-5).

ПРИМЕЧАНИЕ:
Рекомендации по утилизации расходных материалов приведены в 
"Утилизация" на стр. 6-6.
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Калибровка

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Калибровка измерителя интенсивности желтухи должна 
осуществляться только квалифицированным 
обслуживающим персоналом. Калибровка, выполняемая 
неуполномоченным персоналом, может вызвать травмы и 
повреждение оборудования.

Калибровка должна проводиться квалифицированным 
обслуживающим персоналом не реже одного раза в год. 
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Запасные части

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ:
Прибор оснащен встроенным аккумулятором, который 
нельзя заменять самостоятельно. Не разбирайте прибор с 
целью замены аккумулятора. Для замены аккумулятора 
обратитесь к дилеру или в авторизованный сервисный центр. 
В противном случае возможно повреждение оборудования.

Список запасных частей, одноразовых изделий и 
принадлежностей, необходимых для эксплуатации измерителя 
желтухи, приведен в Табл. 1 на стр. 6-4. Детали, не включенные в 
список, должны заменяться только квалифицированным 
обслуживающим персоналом.

Таблица 1: Запасные части

Номер части Описание
MU20506 Измеритель интенсивности желтухи 

компании Dräger, Модель JM-103
MU00831 Аккумулятор
MU01704 Мягкий футляр
MU01705 Ремень для переноски
MU19527 База зарядного устройства, EN, UL
MU19528 База зарядного устройства, EN, CE
MU19625 База зарядного устройства, FR, CE
MU19627 База зарядного устройства, ES, CE
MU19628 База зарядного устройства, DE, CE
MU19629 База зарядного устройства, IT, CE
MU19630 База зарядного устройства, PT, CE
MU19631 База зарядного устройства, NL, CE
MU19632 База зарядного устройства, SV, CE
MU19633 База зарядного устройства, DA, CE
MU19634 База зарядного устройства, NO, CE
MU19635 База зарядного устройства, SK, CE
MU19636 База зарядного устройства, CS, CE
MU19637 База зарядного устройства, HU, CE
MU19638 База зарядного устройства, PL, CE
MU19791 Адаптер переменного тока, 120 B, US
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Хранение и уход
При хранении прибора обращайте внимание на соблюдение 
следующих условий:

• Храните прибор при температуре от -10°C (14°F) до 50°C 
(122°F) и относительной влажности от 30% до 95% при 
отсутствии конденсации. 

• Храните прибор в сухом месте.

• Не храните прибор в местах, которые могут оказать негативное 
воздействие на его функционирование, а именно:

– Прямые солнечные лучи - не храните прибор вблизи окон.

– Высокая запыленность - не храните прибор в шкафах или 
ящиках, где может скапливаться пыль или пух.

– Воздух, содержащий соль или серу.

– Сильные магнитные поля - не храните прибор возле 
оборудования магнитного резонанса и другого 
оборудования, формирующего изображение, а ткаже возле 
операционных. 

• Не подвергайте прибор сильной вибрации или ударам.

• Не храните прибор в местах хранения химикатов или в местах, 
где могут испаряться растворители.

• Для того, чтобы избежать проблем при последующем 
использовании основного корпуса и зарядной секции, тщательно 
очистите их спиртом после применения и храните их совместно.

MU19792 Адаптер переменного тока, 240 B, EU
1841793 Кабель, Северная Америка, 3 m, 5-15P, 120 

B
1851691 Кабель, CH, 3 m, SN SEV 1011
1851705 Кабель, AU, 3 m, AS 3112
1851713 Кабель, GB, 3 m, BS 1363
1868160 Кабель, 3 m, N 5-15P 250 B
1868950 Кабель, DK, 3 m

Номер части Описание
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Утилизация
Данное устройство подпадает под действие Директивы ЕС 
2002/96/EC (WEEE). Оно не предназначено для использования в 
домашних условиях и не подлежит утилизации в муниципальных 
пунктах сбора электрического и электронного оборудования.

Dräger Medical назначила компанию, которая будет должным 
образом осуществлять утилизацию этого устройства. Более 
подробные сведения можно получить в местном представительстве 
Dräger Medical. (Кроме того, дополнительные сведения можно 
получить в национальном представительстве Dräger Medical).
Стр. 6 - 6 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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Раздел 7

Устранение неисправностей

Вызов службы технической поддержки
Для вызова службы технической поддержки Вам необходимо 
предоставить серийный номер прибора, указанный в 
идентифицирующей этикетке. При получении серийного номера 
представитель службы технической поддержки сможет 
идентифицировать Ваш прибор и предоставить Вам необходимую 
информацию более оперативно.

Сообщения об ошибке 
Для определения типа ошибки по появляющимся на дисплее 
сообщениям смотрите таблицу ниже.

Сообщения об ошибке 

Преду-
преждение Причина Метод устранения

Er1 Измеренное значение 
находится 
ниже диапазона прибора. 
В случае измерений с 
вычислением среднего 
значения колебания 
показателей чрезмерно 
велики.

Произведите повторное 
измерение. Если Er1 
появляется снова, 
используйте другой прибор 
для повторных измерений 
или проведите анализ 
сыворотки на содержание 
билирубина.

Прибор работает 
ненормально.

Прекратите использование 
прибора и обратитесь в 
ближайший авторизованный 
сервисный центр.

Er2 - Er6 Во время измерения с 
вычислением среднего 
значения, возможно, 
произошла ошибка 
измерения, или 
устройство неправильно 
функционирует.

Установите выключатель 
Питание в положение Off 
(Выкл), затем верните его в 
положение On (Вкл). Если 
предупреждение появляется 
снова, обратитесь в 
ближайший авторизованный 
сервисный центр.
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Устранение неисправностей

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Выявление неисправностей измерителя желтухи должно 
осуществляться только подготовленным персоналом. 
Устранение неисправностей неуполномоченным персоналом 
может вызвать травмы и повреждение оборудования.

Если в работе измерителя желтухи возникли отклонения, 
выполните следующие действия:

1. Обратитесь к таблице, приведенной ниже, и выполните 
предложенное в ней необходимое действие. 

2. Если отклонение снова возникает, установите выключатель 
Питание в положение Off (Выкл), затем верните его в 
положение On (Вкл). 

3. Если отклонение сохраняется, свяжитесь с ближайшим 
авторизованным сервисным центром и прекратите 
использование прибора.

Устранение неисправностей

Неисправность Возможная причина Действие
Дисплей не 
отображает 
информацию, когда 
выключаталь 
Питание находится в 
положении On (Вкл).

Аккумуляторы 
разряжены.

Зарядите аккумулятор 
(см. "Зарядка 
аккумулятора" на стр. 
4-1).

Дисплей внезапно 
перестает отображать 
информацию во 
время измерения. 

Аккумуляторы 
разряжены.

Зарядите аккумулятор 
(см. "Зарядка 
аккумулятора" на стр. 
4-1).
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Индикатор зарядного 
устройства не 
загорается, когда 
измеритель 
интенсивности 
желтухи установлен 
на блок зарядного 
устройства.

Измеритель 
интенсивности 
желтухи неправильно 
установлен на блоке 
зарядного устройства.

Установите 
измеритель 
интенсивности 
желтухи в блок 
зарядного устройства 
прямо 
перпендикулярно 
точке измерения, 
дисплей должен быть 
обращен вперед.

Блок зарядного 
устройства и адаптер 
переменного тока 
неправильно 
включены в розетку.

Правильно 
подсоедините блок 
зарядного устройства 
и адаптер 
переменного тока к 
источнику 
электроэнергии.

Невозможно 
производить 
измерения.

Индикатор Ready 
(готовности) не 
горит.

Прежде чем 
произвести 
измерение, убедитесь, 
что индикатор Ready 
(готовности) горит.

Аккумуляторы 
разряжены.

Зарядите аккумулятор 
(см. "Зарядка 
аккумулятора" на стр. 
4-1).

Неисправность Возможная причина Действие
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Страница намеренно оставлена пустой.
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Приложение A

Краткое изложение результатов
клинических исследований

Введение
Измеритель интенсивности желтухи был объектом клинических 
исследований в Японии и США. Ниже следует обзор двух 
клинических исследований в США и последующего исследования, 
проведенного в условиях врачебной приемной.

Так как данный прибор осуществляет измерения посредством 
использования света, он неинвазивный и безболезненный для 
младенца. Целью клинических исследований было подтверждение 
того, что измерения прибора, отображаемые в единицах расчетной 
концентрации билирубина, соотносятся с концентрацией 
билирубина в сыворотке в достаточной мере, чтобы оправдать его 
использование в качестве скринингового инструмента. 

В последующих разделах представлены данные, демонстрирующие 
результаты клинических исследований прибора JM-103 в 
сравнении с общим содержанием билирубина в сыворотке. Прибор 
JM-103 регистрирует показатели в диапазоне 0-20 мг/дл расчетного 
билирубина. Приложение A, стр. A2 - A18, иллюстрирует 
результаты исследований в больничных условиях. Приложение B, 
стр. B3 - B8, иллюстрирует результаты исследований в условиях 
врачебной приемной.

Ниже приведен краткий обзор протоколов исследования:

Цель исследования
Критерии отбора
Критерии отбора: для исследования отбирались младенцы, возраст 
которых не превышал 30 дней и вес составлял более 1000 грамм. 
Хотя критерий отбора был установлен как "младше 30 дней", 
больничные исследования, в основном, проводились на младенцах, 
находящихся в блоке интенсивной терапии, и новорожденных 
младенцах, если их медицинское состояние не требовало более 
продолжительного ухода. Тест проводился на младенцах, которые 
по назначению их лечащего врача нуждались в анализе сыворотки 
на содержание билирубина. Данные по распределению массы 
представлены на схеме 22 Распределение массы тела младенцев. 
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Типы ошибки по весу предоставлены в схемах 23 Клиническое 
исследование группы А, вес при рождении, тип ошибки, область 
лба и 24 Клиническое исследование группы А, вес при рождении, 
тип ошибки, область грудины. 

Демографические показатели группы пациентов
В исследование были включены все пациенты, соответствующие 
указанным выше критериям. Были предприняты значительные 
усилия, чтобы представить в достаточной мере все типы 
пигментации кожи для подтверждения того, что JM-103 можно 
использовать для любых популяций без противоречивых 
результатов. Демографически группа больных включала 
представителей народностей Кавказа, афро-американцев, 
младенцев из восточной Азии, Индии и Пакистана, 
латиноамериканцев.

Объём выборки
Общее число младенцев в группах выборки представлено в схемах 
испытаний на страницах с A-3 по A-15. В больничных испытаниях 
участвовало 613 пациентов. Данные испытаний во врачебных 
приемных представлены в Приложении B, они охватывают 201 
младенца.

Выбор измерений
В Бомонте (США) и Хатзеле были произведены тройные 
измерения, каждое измерение фиксировалось, для трех измерений 
вычислялось среднее значение. В исследовании в Джефферсоне 
производились только единичные измерения. Измерения 
расчетного содержания билирубина, произведенные во время 
испытаний, колебались в пределах от 1,1 до 20 мг/дл.

Исследуемые участки тела
В условиях больниц измерения производились в области лба и в 
области грудины при всех измерениях у каждого отдельного 
пациента. При исследованиях во врачебных приемных все 
измерения осуществлялись на грудине.
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Количество больниц, участвовавших в исследовании
В больничных исследованиях приняли участие две больницы: 
проведено больничное исследование группы А с 513 
обследованными пациентами и клиническое исследование группы 
B со 100 обследованными пациентами. 

Рабочие характеристики
В последующих разделах и Приложении B представлены данные, 
демонстрирующие работу измерителя желтухи. Серия схем 
иллюстрирует соотношение расчетной концентрации билирубина, 
полученной неинвазивным путем с помощью прибора JM-103, с 
действительным содержанием билирубина в сыворотке, 
полученным путем анализа крови (анализ на общее содержание 
билирубина в сыворотке - TSB), взятой у пациента, как описано в 
Разделах 4 и 5. Прибор осуществляет измерения в диапазоне 0,0 - 
20,0 мг/дл (0 – 340 μмоль/л). Данные включают схемы в виде 
графиков соотношения x-y, где x - общее содержание билирубина в 
сыворотке, полученное измерением, y - расчетная концентрации 
билирубина, полученная с помощью измерения прибором JM-103. 
Смотрите данные, приведенные в схемах этого приложения, для 
получения информации о результах больничных исследований. Для 
изучения работы прибора в условиях врачебных приемных было 
проведено исследование, в котором участвовал 201 младенец. 
Результаты продемонстрировали сходные рабочие характеристики 
в условиях врачебных приемных, как показано в Приложении B. 
Полученные во врачебных приемных данные не содержали 
измерения на лбу, так как все измерения осуществлялись на 
грудине. Эти данные хорошо соотносились с предшествующими 
данными изменений на грудине (смотрите стр. A-12). Измерения 
содержания билирубина в сыворотке осуществлялись с 
использованием прямой спектрофотометрии в клиническом 
исследовании A и специально с использованием биохимического 
анализатора Synchron LX-20 компании Beckman-Coulter в 
больничном исследовании B. Оба метода использовались также 
при исследовании во врачебных приемных.
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. A - 3
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Схема 1 - Больничное исследование группы А, все пациенты, 

область лба

Схема 2 - Больничное исследование группы А, все пациенты, 
область грудины
Стр. A - 4 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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Схема 3 - Больничное исследование группы А, пациенты афро-

американцы, область лба

Схема 4 - Больничное исследование группы А, пациенты афро-
американцы, область грудины
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. A - 5
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Схема 5 - Больничное исследование группы А, пациенты кавказцы, 

область лба

Схема 6 - Больничное исследование группы А, пациенты кавказцы, 
область грудины
Стр. A - 6 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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Схема 7 - Больничное исследование группы А, прочие пациенты, 

область лба

Схема 8 - Больничное исследование группы А, прочие пациенты, 
область грудины
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. A - 7
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Схема 9 - Больничное исследование группы В, все пациенты, 

область лба

Схема 10 - Больничное исследование группы В, все пациенты, 
область грудины
Стр. A - 8 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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Схема 11 - Больничное исследование группы В, пациенты афро-

американцы, область лба

Схема 12 - Больничное исследование группы В, пациенты афро-
американцы, область грудины
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. A - 9
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Схема 13 - Больничное исследование группы В, пациенты 

кавказцы, область лба

Схема 14 - Больничное исследование группы В, пациенты 
кавказцы, область грудины
Стр. A - 10 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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Схема 15 - Больничное исследование группы В, прочие пациенты, 

область лба

Схема 16 - Больничное исследование группы В, прочие пациенты, 
область грудины
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. A - 11
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Таблица 1: Сводная таблица наклона, пересечения, 

стандартного отклонения и коэффициентов корреляции 
для каждой схемы

Место исследования / 
Группа больных Наклон Пересе-

чение

Коэффициент 
корреляции 

(r)

Стандартное 
отклонение 

(RMSE)
ГРУППА A. Область 
лба, все пациенты 
(n=513)

1,05 -0,35 0,914 1,29

ГРУППА A. Область 
грудины, все 
пациенты (n=513)

1,07 -0,74 0,946 1,02

ГРУППА A. Область 
лба, афро-американцы 
(n=65)

1,15 -0,5 0,908 1,59

ГРУППА A. Область 
грудины, афро-
американцы (n=65)

1,11 -0,4 0,908 1,55

ГРУППА A. Область 
лба, кавказцы (n=399)

1,01 -0,1 0,916 1,2

ГРУППА A. Область 
грудины, кавказцы 
(n=399)

1,04 -0,6 0,956 0,88

ГРУППА A. Область 
лба, прочие (n=49)

1,06 -0,5 0,941 1,04

ГРУППА A. Область 
грудины, прочие 
(n=49)

1,10 -1,0 0,977 0,65

ГРУППА В. Область 
лба, все пациенты 
(n=100)

1,07 -0,00 0,84 2,14

ГРУППА В. Область 
грудины, все 
пациенты (n=100)

1,16 -0,43 0,89 1,85

ГРУППА В. Область 
лба, афро-американцы 
(n=48)

1,40 +0,46 0,84 2,27
Стр. A - 12 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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Схема 17 - Больничное исследование группы А, тип ошибки, 
область лба

ГРУППА В. Область 
грудины, афро-
американцы (n=48)

1,21 -0,17 0,89 1,9

ГРУППА В. Область 
лба, кавказцы (n=35)

1,10 -1,04 0,87 1,72

ГРУППА В. Область 
грудины, кавказцы 
(n=35)

1,22 -1,69 0,88 1,81

ГРУППА В. Область 
лба, прочие (n=17)

1,03 -0,56 0,94 1,49

ГРУППА В. Область 
грудины, прочие 
(n=17)

1,03 0,65 0,97 0,94

Место исследования / 
Группа больных Наклон Пересе-

чение

Коэффициент 
корреляции 

(r)

Стандартное 
отклонение 

(RMSE)
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. A - 13
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Схема 18 - Больничное исследование группы А, ттип ошибки, 

область грудины

Схема 19 - Больничное исследование группы В, тип ошибки, 
область лба
Стр. A - 14 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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Схема 20 - Больничное исследование группы В, тип ошибки, 

область грудины

 

Схема 21 - Распределение массы тела младенцев

Вес младенца 
(граммы)

Больничное 
исследование A

Больничное 
исследование В

До 999 6 2
1000 - 1499 15 0
1500 - 1999 23 13
2000 - 2499 37 23
2500 - 2999 68 19
3000 - и выше 337 43
Неизвестный 27 0
Всего 513 100
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. A - 15
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Схема 22 - Больничное исследование группы А, вес при рождении, 

тип ошибки, область лба

Схема 23 - Больничное исследование группы А, вес при рождении, 
тип ошибки, область грудины
Стр. A - 16 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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Воспроизводимость 
Воспроизводимость светового потока прибора проверялась 
ежедневно с помощью счетчика. Счетчик определяет 
интенсивность светового потока устройства. Точность прибора 
зависит от того, насколько хорошо детекторы устройства измеряют 
возвращающийся свет. Результаты испытаний прибора с 
использованием счетчика показывают, что световой поток прибора 
оставался в пределах требуемого диапазона на протяжении обоих 
больничных исследований.

Воспроизводимость результатов испытаний в группах пациентов 
может быть выведена из данных, полученных в больничных 
исследованиях группы А. Данные по воспроизводимости основаны 
на данных по 467 младенцам. Три независимые измерения 
осуществлялись в каждой группе в области лба и грудины. Каждое 
измерение записывалось, вычислялись и записывались среднее и 
стандартное отклонение. Среднее стандартное отклонение для 
обоих областей - лба и грудины - составляло 0,3.

Таблица 2: Данные воспроизводимости

Участок 
тела

Диапа-
зон 

отклоне-
ния

Среднее 
отклоне-

ние

Медиан-
ное 

отклоне-
ние

Диапазон 
среднего 
измерения 
расчетного 
содержания 
билирубина 

(мг/дл)

Область 
грудины

0,0 - 2,2 0,3 0,3 0,8 - 18,5

Область 
лба

0,0 - 2,6 0,3 0,2 0,1 - 19,5
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. A - 17
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Вывод
Данные свидетельствуют о том, что измерение расчетного 
содержания билирубина, полученное с помощью измерителя 
желтухи, коррелирует с измерениями содержания билирубина в 
сыворотке. Полученные данные говорят в пользу применения этого 
неинвазивного прибора в качестве устройства, позволяющего 
диагностировать желтуху у новорожденных, наряду с другими 
клиническими методами.
Стр. A - 18 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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Приложение В

Данные исследований во врачебных
приемных

Цель исследования
Исследования проводились в двух врачебных приемных с целью 
сравнения общего содержания билирубина (TcB), определенного с 
помощью прибора JM-103, с полученным в лабораторных тестах 
общим содержанием билирубина в сыворотке (TSB).

Критерии отбора
Возраст младенцев, участвовавших в исследовании, колебался в 
пределах приблизительно от 24 часов до 7-10 дней, со средним 
возрастом в 3 дня (во врачебной приемной 1) и 5 дней (во 
врачебной приемной 2). Для проведения теста были отобраны 
младенцы, которые по назначению их лечащего врача нуждались в 
анализе сыворотки на содержание билирубина. 

Демографические показатели группы пациентов
В исследование были включены все пациенты, соответствующие 
указанным выше критериям. Большинство младенцев относились к 
европеоидной группе или у них не был отмечен какой-либо оттенок 
кожи (n=167), небольшое количество младенцев относилось к 
определенным этническим группам (n=34). Демографически 
группа больных включала представителей европеоидной группы, 
афро-американцев и др. 
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. B - 1
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Стр.  B - 2 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)

В исследовании во врачебных приемных участвовали 
представители следующих этнических групп: 

ПРИМЕЧАНИЕ:
Врачебная приемная № 1: 83,5% - европеоидная группа и 16,5% - 
младенцы с более темным цветом кожи 
Врачебная приемная № 2: 75% - европеоидная группа и 25% - 
младенцы с более темным цветом кожи

Критерии исключения
Не допускались к исследованию младенцы, которым назначено 
обменное переливание крови или фототерапия.

Объём выборки
Для испытания прибора во врачебной приемной исследован 201 
пациент.

Выбор измерений
Измерения расчетного содержания билирубина, произведенные во 
время испытаний, колебались в пределах от 2,3 до 19,5 мг/дл. 
Вычисление средних значений измерений для прибора JM-103 не 
использовалось.

Диапазон 
общего 
содержания 
билирубина 
TcB

К-во Возраст

Европеоидная 
группа

2,3-19,5 167 97≤72 часа и 70≥72часа

Афро-
американцы

4,9-17,3 13 6≤72 часа и 7≥72часа

Ближневосточ-
ная группа

8,8 - 16,0 5 4≤72 часа и 1≥72часа

Индийцы 6,6- 17 5 4≤72 часа и 1≥72часа
Латиноамери-
канцы

7,6 1

Азиатская 
группа

4,8-12,6 10 3≤72 часа и 7≥72часа
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Исследуемые участки тела
Измерения у всех младенцев проводились ТОЛЬКО в области 
грудины.

Количество врачебных приемных, участвовавших в 
исследовании
Для исследований использования прибора в кабинете врача были 
выбраны две врачебные приемные. Объем выборки составил 201 
пациент.
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. B - 3
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Данные исследования
В последующих разделах представлены данные, 
демонстрирующие результаты клинических исследований JM-103 
в сравнении с общим содержанием билирубина в сыворотке. 
Прибор JM-103 регистрирует показатели в диапазоне 0-20 мг/дл 
расчетного билирубина. Несмотря на то, что исследования во 
врачебных приемных показали корреляцию измерений, 
полученных с помощью прибора JM-103, и общих значений 
содержания билирубина в сыворотке (TSB), полученных в 
лабораторных анализах, соотношение измеренных JM-103 величин 
и значений общего содержания билирубина в сыворотке TSB 
отличалось в некоторой степени от изложенных ранее данных 
больничных испытаний (как показано выше в Приложении А). Это 
может быть связано с возрастом младенцев, участвовавших в 
исследованиях во врачебных приемных, и с различиями в 
индивидуальном развитии. Поэтому не забывайте, пожалуйста, что 
результаты во врачебных приемных могут отличаться от 
результатов в больнице, и что они могут быть менее постоянны.

Полученные данные показывают, что 27% измерений с помощью 
JM-103 были выше, чем лабораторные анализы TSB, и 71% 
измерений были ниже (2% измерений совпадали). Среди показаний 
прибора, не достигавших значения лабораторных анализов TSB, 
87% отклонений были в пределах 3 мг/дл от величины TSB. Среди 
показаний прибора, превышающих значения лабораторных 
анализов TSB, 94% отклонений были в пределах 3 мг/дл от 
величины TSB. Самой крупной ошибкой было показание 
единичного измерения 5,2 мг/дл. Измерения содержания 
билирубина в сыворотке осуществлялись с использованием прямой 
спектрофотометрии и при помощи биохимического анализатора 
Synchron LX-20 компании Beckman-Coulter.

Данные испытаний в отдельных врачебных приемных приводятся 
ниже в схемах регрессивного анализа и возраста младенцев. 
Результаты регрессивного анализа представлены также для общего 
количества младенцев, составлявшего 201.
Стр.  B - 4 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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Схема 1 - Возраст младенцев, Врачебная приемная № 1

Схема 2 - Возраст младенцев, Врачебная приемная № 2
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. B - 5
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Схема 3 - Регрессивный анализ, Врачебная приемная № 1
Стр.  B - 6 Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954)
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Схема 4 - Регрессивный анализ, Врачебная приемная № 2
Инструкции по эксплуатации измерителя интенсивности желтухи (MU19954) Стр. B - 7
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Схема 5 - Регрессивный анализ, обе врачебные приемные
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Вывод
Данные свидетельствуют о том, что измерение расчетного 
содержания билирубина, полученное с помощью измерителя 
желтухи, коррелирует с измерениями содержания билирубина в 
сыворотке. Полученные данные говорят в пользу применения этого 
неинвазивного прибора в качестве устройства, позволяющего 
диагностировать желтуху у новорожденных, наряду с другими 
клиническими методами.
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Приложение С
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измерителю интенсивности желтухи 
модели JM-103 International
с серийным №:
Если серийный номер не указан Dräger, 
настоящие Инструкции по эксплуатации 
предоставляются только для общего сведения, 
и не предназначаются для использования с 
каким-либо конкретным прибором или 
устройством.
Настоящий документ предоставлен только для 
информации клиента, и не будет обновляться 
или заменяться без просьбы клиента.
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