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Definitionen

WARNUNG

Eine wichtige Information zu einer potentiell
gefahrlichen Situation, die zu Tod oder schwerer
Verletzung fiihren kann, wenn deren Eintritt nicht
verhindert wird.

ACHTUNG

Eine wichtige Information zu einer potentiell gefahrlichen
Situation, die zu einer geringen oder méaRigen Verletzung
des Anwenders oder Patienten bzw. zu Schaden am Geréat
oder an anderen Gegenstanden fiihren kann, wenn deren
Eintritt nicht verhindert wird.

HINWEIS

Eine zusétzliche Information, die dazu dient, Schwierigkeiten
bei der Bedienung des Geréates zu vermeiden.
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Zu lhrer und lhrer Patienten Sicherheit

WARNUNG

Vor der Verwendung des Gerates hat sich der Anwender
durch sorgfiltiges Lesen dieser Gebrauchsanweisung
mit dem Funktionsumfang des Gerites vertraut zu
machen.

Gebrauchsanweisung genauestens beachten

WARNUNG

Diese Gebrauchsanweisung muss genauestens befolgt
werden.

Jede Verwendung des Produkts setzt die genaue Kennt-
nis und Beachtung aller Kapitel dieser Gebrauchsanwei-
sung voraus. Das Gerit darf ausschlieBlich fiir den unter
"Zweckbestimmung" auf Seite 4 angegebenen Zweck
und in Verbindung mit einem geeigneten Patienteniiber-
wachungssystem verwendet werden. Alle mit
WARNUNG oder ACHTUNG gezeichneten Hinweise in
dieser Gebrauchsanweisung sowie die Hinweise auf den
Geriteschildern miissen beachtet werden.

Instandhaltung

WARNUNG

Das Gerat muss regelméaBig Inspektionen und Wartun-
gen durch Fachleute unterzogen werden. Instandset-
zungen am Gerét diirfen ebenfalls nur durch Fachleute
vorgenommen werden.

Fiir den Abschluss eines Service-Vertrags sowie fiir
Instandsetzungen empfiehlt Dréager den DragerService.
Drager empfiehlt fiir die Instandhaltung die Verwendung
von Original-Drager-Teilen. Andernfalls kann die kor-
rekte Funktion des Geréates gefidhrdet sein.

Kapitel "Instandhaltung" beachten.

Zubehor

WARNUNG

Nur das in der Bestell-Liste aufgefiihrte Zubehor ist fiir
die Verwendung mit dem Gerit getestet und zugelassen
worden. Folglich wird dringend empfohlen, das Gerat
nur in Verbindung mit dem entsprechenden Zubehér zu
verwenden. Andernfalls kann die korrekte Funktion des
Gerates gefidhrdet sein.

Kein Betrieb in explosionsgefihrdeten Bereichen

WARNUNG

Das Gerit ist nicht fiir den Betrieb in explosionsgefahr-
deten Bereichen zugelassen.

Gefahrlose Kopplung mit elektrischen Geraten

WARNUNG

Die elektrische Kopplung mit Geraten, die nicht in dieser
Gebrauchsanweisung erwahnt sind, ist nur nach Riick-
frage bei den Herstellern zuldssig.
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Patientensicherheit

Mit der Gerateausstattung, der dazugehdérigen Dokumentation
und den Gerateschildern wird davon ausgegangen, dass das
Gerét ausschliel3lich von Fachleuten erworben und eingesetzt
wird und bestimmte grundlegende Funktionen des Gerétes
dem geschulten Anwender bekannt sind. Die Anweisungen
zum Gebrauch sowie die mit WARNUNG und ACHTUNG
gekennzeichneten Hinweise beschranken sich daher im
Wesentlichen auf die Besonderheiten des Dréager-Gerates.
Diese Gebrauchsanweisung enthalt keine Hinweise auf
Gefahren, die fir medizinisches Fachpersonal offensichtlich
sind, sowie auf die Konsequenzen des inkorrekten Gebrauchs
des Gerates und mogliche negative Auswirkungen auf Patien-
ten mit unterschiedlichen Grunderkrankungen. Veranderun-
gen am Gerét oder die inkorrekte Verwendung des Gerates
kénnen gefahrlich sein.

Patienteniiberwachung

Der Anwender des Geréates tragt die volle Verantwortung fur
die Auswabhl eines geeigneten Patientenliberwachungssys-
tems, das aussagekraftige Daten zur Geratefunktion und zum
Zustand des Patienten bereitstellt.

Die Patientensicherheit kann mit verschiedenen Mitteln
sichergestellt werden, die von der elektronischen Uberwa-
chung der Geratefunktion und des Zustands des Patienten bis
hin zu einfacher, direkter Beobachtung der klinischen Anzei-
chen reichen.

Die Verantwortung fiir die Auswahl der am besten geeigneten
Form der Patiententiberwachung liegt ausschlieBlich beim
Anwender des Gerates.

Drager Medical GmbH



Zweckbestimmung

Allgemeine Warnhinweise

Die folgenden mit WARNUNG oder ACHTUNG gekennzeich-
neten Hinweise sind allgemeine Warnhinweise zum Betrieb
des Gerétes.

Mit WARNUNG oder ACHTUNG gekennzeichnete Hinweise,
die sich auf spezielle Teile oder Funktionen des Gerates
beziehen, erscheinen in den betreffenden Abschnitten der
Gebrauchsanweisung.

Hinweis auf EMV/ESD-Gefahr fiir die Geratefunktion

Allgemeine Informationen zur elektromagnetischen Vertrag-
lichkeit (EMV) gemaR internationalem EMV Standard

IEC 60601-1-2: 2001:

Medizinische elektrische Geréte unterliegen besonderen Vor-
sichtsmalnahmen hinsichtlich der elektromagnetischen Ver-
traglichkeit (EMV) und missen gemaR den in der technischen
Dokumentation bereitgestellten EMV Informationen installiert
und in Betrieb genommen werden, die auf Anfrage vom
DragerService erhéltlich ist.

Tragbare und mobile HF Kommunikationseinrichtungen kon-
nen medizinische elektrische Geréte beeinflussen.

WARNUNG

Stifte von Steckern, die mit dem ESD-Warnschild
& versehen sind, diirfen nicht beriihrt oder Verbin-

dungen zwischen diesen Steckern hergestelit
werden, ohne ESD-SchutzmaRnahmen anzuwenden.
Solche MaRnahmen kénnen antistatische Kleidung und
Schuhe, die Beriihrung eines Erdungsbolzens vor und
wiéhrend des Verbindens oder die Benutzung elektrisch
isolierender und antistatischer Handschuhe sein.

Betroffenes Personal sollte hinsichtlich dieser
ESD-SchutzmaBnahmen geschult werden.

Zweckbestimmung

Das Phototherapie-Gerat dient zur Absenkung der Serum-
Bilirubin-Konzentration von Friih- und Neugeborenen durch
phototherapeutische Bestrahlung.

Gebrauchsanweisung Photo-Therapy 4000



Systemiibersicht

1 Schalter Beleuchtung, schaltet die Beleuchtung (WeiR-
lichtlampen) zur Kennzeichnung des Bestrahlungsfeldes.
Schalterkappe leuchtet griin im eingeschalteten Zustand.

2 Schalter Therapie, schaltet die vier Phototherapielampen
(Blaulichtlampen). Schalterkappe leuchtet griin im einge-
schalteten Zustand.

3 Betriebsstundenzahler, erfasst die Einschaltdauer der vier
Phototherapielampen.

4 Griff zum Einhangen in das Stativ und zum Transport des
Phototherapie-Gerates (links und rechts).

(3]

Kaltgeratebuchse mit integriertem Sicherungshalter.
6 Typenschild

Stativ

7 Halter zur Aufnahme des Phototherapie-Gerates. Das
Gerat ist in den Aussparungen gegen Herausrutschen
gesichert.

8 Stellschraube fir Schragstellung des Phototherapie-
Gerites bis maximal 30° méglich.

9 Klemmschraube zur stufenlosen Héhenverstellung des
Phototherapie-Gerates im Bereich von 1070 bis 1620 mm
Uber dem FuRRboden.

10 Stativful mit Laufrollen zur leichten Positionierung des
Phototherapie-Gerates am Inkubator oder Warmebett.

11 Laufrollen mit Bremsen zum Feststellen des Stativs.

Symbole

Symbol Erkldrung

Gebrauchsanweisung beachten!
Mindestabstand von 30 cm einhalten

Lichtdichte Augenabdeckung verwenden

ESD-Warnschild

Hinweis zur Entsorgung

I b @ 1>
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Vorbereiten

Vorbereiten

Montage auf Stativ

Das Phototherapie-Gerat mit den Griffen in das Stativ einhan-
gen:

1

[ ]
2
[ ]

Zuerst in die vorderen ovalen Aussparungen einsetzen,
anschlieRend in schrager Position verschieben und

in die hinteren schrégen Aussparungen einsetzen.

Auf festen Sitz prifen!

Elektrische Versorgung herstellen

3

Die Netzspannung muss mit der am Typenschild angege-
benen Spannung Ubereinstimmen.

An der Geratevorderseite den weiflen Schalter fir
Beleuchtung und den blauen Schalter fur Therapie auf
»AUS« stellen.

Netzkabel in den Kaltgeratestecker und anschlieRend in
die Netzsteckdose stecken.

Gebrauchsanweisung Photo-Therapy 4000
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Vorbereiten

Gerat positionieren

Bei Verwendung mit Stativ

WARNUNG
Mindestabstand von 30 cm zwischen Unterkante Photo-

t__herapie-Gerét und Patienten einhalten. Gefahr der
Uberhitzung des Patienten.

Phototherapie im Inkubator

Beispiel Incubator 8000 NC
1 Klemmschraube I6sen und Stativhéhe entsprechend der

gewunschten Bestrahlungsstarke einstellen
(Tabelle Seite 14).

® Klemmschraube wieder feststellen.
® Stativfull von hinten unter den Inkubator rollen. )
Lampengeh&use etwa auf der Mitte der Inkubatorhaube ?énfr?te"s
Y

positionieren.
2 Laufrollen feststellen, das Fahrgestell kann nicht mehr ver-

schoben werden.
1"

IS

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

003

Phototherapie im Warmebett mit Warmestrahler

Beispiel Babytherm 8000 OC
3 Klemmschraube I6sen und Stativhdhe entsprechend der

gewilnschten Bestrahlungsstérke einstellen

(Tabelle Seite 14).

® Klemmschraube wieder feststellen.

@ Stativful® von hinten unter das Warmebett rollen.

4 Stellschraube drehen und das Phototherapie-Gerat so
weit schragstellen (maximal 30° mdglich), bis das Licht

seitlich auf den Patienten fallt.
Die Strahlung des Warmestrahlers soll ungehindert zum
3 -

Patienten gelangen.
5 Laufrollen feststellen, das Fahrgestell kann nicht mehr ver-

mindestens
30 cm

schoben werden.

1

Bei Verwendung ohne Stativ ]
Das Gerat kann direkt auf die Haube eines Inkubators oder ,
1

Warmebetts gestellt werden.
® Tragféhigkeit der Haube und Standfestigkeit der Lampe

prifen!
® Mindestabstand von 30 cm zum Patienten beachten!

004

® Die Lampe vor dem Herunterfallen sichern!
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Betrieb

Betrieb

VorsichtsmaRBnahmen

Mégliche toxische Wirkungen durch Photoisomere des Biliru-
bin beachten.

Die Therapiedauer richtet sich nach den klinischen Erforder-
nissen. Patienten sténdig beobachten!

Ist ein Bestrahlungsabstand kleiner 40 cm aus therapeuti-
scher Sicht erforderlich, Patienteniiberwachung intensivieren.

Veranderte Umgebungsbedingungen, z. B. Zugluft, kbnnen
Auswirkungen auf die Temperaturbalance des Patienten

HINWEIS
Luftungsoffnungen des Gerétes nicht abdecken!

8 Gebrauchsanweisung Photo-Therapy 4000



Betrieb

Gerat einschalten

1 Weillen Schalter driicken, die Beleuchtung (Weillichtlam-
pen) ist eingeschaltet. Im Schalter leuchtet die griine

Betriebsanzeige. K — — \

2 Blauen Schalter driicken, die Phototherapielampen (Blau- 1 ﬁ 3

lichtlampen) sind eingeschaltet. Im Schalter leuchtet die

grine Betriebsanzeige. Die volle Leistung ist nach maxi-

mal einer Minute erreicht. @ )
3 Der Betriebsstundenzahler zahlt die Betriebszeit der

Phototherapielampen. Ij

- - Wwo

(
L

005

Bei Unterbrechungen der Bestrahlung
® Phototherapielampen ca. 1 Minute abkihlen lassen.

Wahrend des Betriebs

® Kerntemperatur des Kindes Uiberwachen!

® Flussigkeitszufuhr erhéhen, um den erhdhten Wasserum-
satz des Kindes auszugleichen, z. B. durch parenterale
Infusion.

® Richtigen Sitz der Augenabdeckung standig Gberprifen.
® Serum-Bilirubin-Konzentration periodisch tberprifen.

Gebrauchsdauer liberwachen

Die Intensitat des wirksamen Bestrahlungsspektrums nimmt
mit zunehmender Betriebsdauer ab. Sie betragt nach

500 Betriebsstunden mehr als 85 % und nach

1000 Betriebsstunden mehr als 80 % des Anfangswertes.
Der Betriebsstundenzahler gibt Aufschluss Uber die gesamte

Betriebszeit der Phototherapielampen. I l: l:l
Die Phototherapielampen alle 1000 Betriebsstunden durch N
Fachleute auswechseln.

WARNUNG

Nur die in der Bestell-Liste aufgefiihrten Photothera-
pielampen verwenden. Die Verwendung anderer Strah-
lungsquellen kann die Sicherheit und Effektivitat der
Phototherapie beeinflussen!

006
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Betrieb

Betriebsende

Nach Beendigung der Therapie das Phototherapie-Gerét wie
folgt abrusten:

Blaulichtlampen ausschalten.

Beleuchtung ausschalten.

Netzanschlusskabel am Stecker aus der Steckdose zie-
hen.

Phototherapie-Gerat von der Inkubatorhaube/Haube des
Warmebettes herunternehmen.

Bei Verwendung am fahrbaren Stativ:

10

Bremsen der Laufrollen I6sen.
Stativ vom Inkubator/Warmebett wegziehen.

Netzanschlusskabel am Stecker aus der Steckdose
ziehen.

Schréaglage auf »Null« bringen.

Klemmschraube 16sen und Stativ auf Transporthéhe
einstellen.

Phototherapie-Gerat mit Stativ sicher abstellen.

Gebrauchsanweisung Photo-Therapy 4000



Aufbereitung

HINWEIS

Auch wiederverwendbare Zubehorteile (z. B. nach deren
Aufbereitung) haben eine begrenzte Lebensdauer. Aufgrund
vielfaltiger Faktoren bei der Handhabung und Aufbereitung
(z. B. kdnnen Desinfektionsmittelriickstande beim Autokla-
vieren den Werkstoff verstarkt angreifen) kann der Ver-
schleil erh6éht und die Lebensdauer deutlich reduziert
werden. Bei duBerlichen VerschleiR-Kennzeichen wie Ris-
sen, Verformungen, Verfarbungen, Ablésungen u. &. missen
diese Teile ersetzt werden.

Gerat abriisten

® Phototherapie-Gerat vom Stativ abheben.
® Grobe Verunreinigungen mit Einwegtlichern abwischen.

Desinfektion und Reinigung

Zur Desinfektion Praparate aus der Gruppe der Flachendesin-
fektionsmittel verwenden.

Aus Grinden der Materialvertraglichkeit eignen sich vorwie-
gend Praparate auf der Wirkstoffbasis von:

— Aldehyden

— quaterndren Ammoniumverbindungen.

Aufgrund der chemischen Zusammensetzung und der direk-
ten Auswirkung auf die Materialvertraglichkeit eignen sich
Préparate nur bedingt auf der Basis von

— Halogen-abspaltenden Verbindungen

— starken organischen Sauren

— Sauerstoff-abspaltenden Verbindungen.

Generell ist bei der Auswahl des Préparates die Empfehlung
des Herstellers zu beachten. Dabei haftet der Hersteller fur die
Angaben des Einsatzbereiches und evtl. eintretender Materi-
alschaden dieser Préparate.

HINWEIS

Keine alkoholhaltigen Desinfektions- oder Reinigungsmittel
verwenden!

Fur Anwender in der Bundesrepublik Deutschland empfehlen
wir grundsétzlich die Verwendung von Desinfektionsmitteln,
die in der jeweils aktuellen DGHM-Liste eingetragen sind
(DGHM: Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiolo-
gie).

Die DGHM-Liste (mhp-Verlag GmbH, Wiesbaden) nennt auch
die Wirkstoffbasis jedes Desinfektionsmittels.

Far Lander, in denen die DGHM-Liste nicht bekannt ist, gilt die
Empfehlung der oben genannten Wirkstoffbasen.

Folgende Flachendesinfektionsmittel kénnen empfohlen
werden:

Dismozon® pur Fa. Bode Chemie GmbH & Co, Hamburg

Incidur® Fa. Henkel Hygiene GmbH, Disseldorf

Sekusept® pulver Fa. Henkel Hygiene GmbH, Diisseldorf

Anwendungsvorschriften des Herstellers beachten.

Gebrauchsanweisung Photo-Therapy 4000

Aufbereitung

Wischdesinfektion Phototherapie-Gerat

® Sichtbare Verunreinigungen mit einem Einwegtuch und
Spilmittel entfernen.

® Oberflachen wischdesinfizieren.

® Nach der Einwirkzeit die Oberflachen mit einem reinen,
feuchten Tuch nachwischen und abtrocknen.

® Es darf keine Flissigkeit in das Gerat gelangen.

ACHTUNG
Nur die empfohlenen Reinigungs- und Desinfektionsmittel
verwenden! Sonst besteht die Gefahr der Bildung von Span-

nungsrissen im Acrylglas, z. B. bei der Verwendung von
Alkohol.

ACHTUNG

Es darf keine Flussigkeit in das Phototherapie-Gerat
gelangen oder in Kontakt mit den Lampen kommen. Andern-
falls kann die korrekte Funktion des Gerates gefahrdet sein.

Nach jeder Pflege Funktion priifen!
(siehe Seite 9, "Gerat einschalten")

11



Fehler — Ursache — Abhilfe

Fehler — Ursache — Abhilfe

Fehler Ursache

Abhilfe

Alle Lampen leuchten nicht Netzstecker gezogen

Netzstecker einstecken

Sicherung defekt

Sicherung auswechseln

Schalter nicht geschaltet

Schalter betatigen

Lampenpaare leuchten nicht Vorschaltgerat defekt

Vorschaltgerat auswechseln, durch
DragerService oder qualifizierte Fachleute

Lampen defekt

Lampen auswechseln, nur durch DragerService
oder qualifizierte Fachleute

Instandhaltung

Instandhaltungsintervalle

Gerit bzw. Geriteteile vor jeder InstandhaltungsmaR-
nahme reinigen und desinfizieren — auch bei Riicksen-
dung zu Reparaturzwecken!

Gerate-Inspektion jahrlich durch Fachleute

Reinigung der

Laftungsschlitze jahrlich durch Fachleute

Phototherapielampen alle 1000 Betriebsstunden durch

auswechseln DréagerService oder qualifizierte
Fachleute

Sicherung wechseln

WARNUNG
Vor dem Auswechseln der Sicherung unbedingt den

Netzstecker aus der Steckdose ziehen! Stromschlagge-
fahr.

ACHTUNG

Nur Sicherungen mit gleichen Werten einsetzen, siehe
"Technische Daten" auf Seite 13.

® Netzstecker ziehen.

® Netzanschlusskabel aus dem Kaltgeratestecker am
Phototherapie-Geréat herausziehen.

1 Sicherungshalter unterhalb der Netzanschlussbuchse
6ffnen und Sicherungen entnehmen.

® Defekte Sicherung durch eine neue mit gleichen Werten
ersetzen.

® Sicherungshalter schlieRen und Netzanschluss wieder
herstellen.

® Funktion der Lampen priifen.

12

N

iy
e/ 1

.

Gebrauchsanweisung Photo-Therapy 4000

007



Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Temperaturangaben gelten fur ausgeglichene Zusténde.

Geratetemperatur = Umgebungstemperatur

Bei Betrieb:
Temperatur
Luftdruck
Feuchte

Bei Lagerung:
Temperatur
Luftdruck
Feuchte

Betriebswerte

Netzspannung

Stromaufnahme
Frequenz
Anschlussleistung

Sicherungen

Strahlenquellen
Therapie (Blaulicht)
Beleuchtung (Weif3licht)
Gerauschemission
Gewicht
Geréat
Stativ
Abmessungen in mm
Gerat
Stativful®
Hohenverstellung Stativ

Standards
Elektromagnetische Vertraglichkeit
Schutzklasse

Klassifizierung

gemaf Richtlinie 93/42/EWG

Anhang IX

UMDNS-Code

Universal Medical Device Nomenclature
System - Nomenklatur fir Medizingerate

Gebrauchsanweisung Photo-Therapy 4000

15 °C bis 35 °C (59 °F bis 95 °F)

700 bis 1060 hPa

20 bis 80 % rel. Feuchte (ohne Betauung)

—10 °C bis 60 °C (—4 °F bis 140 °F)

500 bis 1060 hPa

0 bis 80 % rel. Feuchte (ohne Betauung)

2M 21 000
220 bis 240 V AC

0,6 A
50/60 Hz
120 W

2xT1,0A;250V
IEC 127-2/V

4x18 W
2x18 W
keine

5,5 kg (12,1 Ibs)
13,6 kg (30 Ibs)

Technische Daten

2M 21 700
110 bis 127 V AC

1,2A
50/60 Hz
120 W

2xT1,6A;250V
IEC 127-2/V

4x18W
2x18 W
keine

5,5 kg (12,1 Ibs)
13,6 kg (30 Ibs)

470 x 285 x 130 mm (18,5 x 11,2 x 5,1 inches) (L x B x H)
690 x 600 x 100 mm (27,2 x 23,6 x 4 inches) (L x B x H)
1070 mm bis 1620 mm (42 bis 64 inches)

entspricht EN 60601-1
gepriift nach EN 60601-1-2: 2001
|

Klasse Il a

13-037

13



Entsorgung

Bestrahlungsstiarke auf der optischen Achse

Die effektive Bestrahlungsstarke fiir die Bilirubin-Dissoziation
Ebi in Abh&ngigkeit vom Abstand zum Lampengehé&use
(Unterkante).

Wird eine héhere Bestrahlungsintensitat gewilinscht, kénnen
die weiflen Beleuchtungslampen gegen Phototherapielampen
(Blaulichtlampen) durch den DréagerService oder qualifizierte
Fachleute ausgetauscht werden. Die Betriebsstunden der
zwei zusétzlichen Phototherapielampen werden nicht vom
Betriebsstundenzéhler erfasst!

Angabe der Maximalwerte

Abstand cm 30 40 50
4 Blaulicht- | 2,4 +0,4 1,6 £0,3 1,2 0,2
Ebi mW/cm? | lampen
6 Blaulicht- | 3,4 +0,6 2,3+0,4 1,6 £0,3
lampen

Verteilung der Strahlenintensitat

Die Messung wurde in einem senkrechten Abstand von 40 cm
auf einer Liegeflache von 50 x 30 cm durchgefiihrt.
Maximalwert = 100 %

Angaben in Prozent des Maximalwertes.

Genauigkeit 5 %.

63 82 91 82 63 |10cm

67 88 100 88 67 |10cm

63 82 91 82 63 |10cm

10cm 10cm 10cm 10cm 10 cm

Durchschnittswerte auf der dargestellten Liegeflache:
4 Blaulichtlampen: 1,3 mW/cm?
6 Blaulichtlampen: 1,8 mW/cm?

Entsorgung

Fir Lander im Geltungsbereich der EU-Richtlinie
2002/96/EG:

Dieses Gerat féllt in den Geltungsbereich der
E EU-Richtlinie 2002/96/EG (WEEE).

Es ist nicht fir die Nutzung in privaten Haushalten
registriert, eine Entsorgung Uber die kommunalen Sammel-
stellen fur Elektrogerate ist nicht zuldssig.

Drager Medical hat ein Unternehmen autorisiert, die ord-
nungsgemale Entsorgung dieses Gerates vorzunehmen: Fiir
nahere Informationen wenden Sie sich bitte an die fiir Sie
zustandige nationale Dréger Medical Organisation.

14
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Aufbau und Wirkungsweise

Das Phototherapie-Gerat besteht aus einem kunststoffbe-
schichteten Aluminiumgeh&use mit elektronischen Vorschalt-
geraten, Strahlungsquellen fiir Lichttherapie und Beleuchtung,
Bedienelementen, Sicherungen und einem Betriebsstunden-
zahler.

Das Gerat kann durch ein fahrbares Stativ ergénzt werden
(gesondert bestellen). Das Stativ ermdglicht die Schragstel-
lung des Phototherapie-Gerétes und dadurch die Anwendung
in Verbindung mit infrarotbeheizten Warmebetten, wie z. B.
Drager Babytherm 8004/8010.

Licht hilft bei Stérungen des Bilirubinstoffwechsels. Tritt ein
Neugeborenenikterus infolge der noch zu geringen Entgif-
tungskraft der jungen Leber bereits am ersten Tag auf, dann
ist meistens eine Therapie zur Bilirubinverminderung erforder-
lich.

Die Phototherapie hat sich zur Behandlung einer zu hohen
Bilirubinkonzentration als eine verlassliche Methode durchge-
setzt.

Licht verwandelt dabei das Bilirubin durch eine photochemi-
sche Reaktion in eine wasserlésliche Form. Dadurch wird die
nattrliche Ausscheidung mit Galle und Harn méglich.
Optimal wirksam fir den Abbau des Bilirubin ist der blaue
Anteil des Lichtspektrums bei einem Absorptionsgipfel des
Bilirubin von 460 nm. Die Drager Leuchtstofflampen emittieren
ihre Strahlung in diesem Bereich.

Bestell-Liste

Benennung und Beschreibung Sach-Nr.
Photo-Therapy 4000 2M 21 000
220 bis 240V, inkl. Netzkabel

Photo-Therapy 4000 2M 21 700
110 bis 127 V,

inkl. Netzkabel

Stativ fiir Photo-Therapy 4000 2M 21 190
Verbrauchs- und Ersatzteile

Strahlungsquelle Beleuchtung (weild) 2M 21 009
Strahlungsquelle Therapie (blau) 2M 21 010

Gebrauchsanweisung Photo-Therapy 4000
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Definitions

WARNING

A WARNING statement provides important information
about a potentially hazardous situation which, if not
avoided, could result in death or serious injury.

CAUTION

A CAUTION statement provides important information about
a potentially hazardous situation which, if not avoided, may
result in minor or moderate injury to the user or patient or in
damage to the equipment or other property.

NOTE

A NOTE provides additional information intended to avoid
inconvenience during operation.

Instructions for Use Photo-Therapy 4000



For Your Safety and that of Your
Patients

WARNING

For a full understanding of the performance
characteristics of this device, the user should carefully
read this manual before use of the device.

Strictly follow these Instructions for Use

WARNING

Strictly follow these Instructions for Use.

Any use of the product requires full understanding and
strict observation of all portions of these instructions.
The device is only to be used for the purpose specified
under "Intended Use" on page 18 and in conjunction
with appropriate patient monitoring. Observe all
WARNING and CAUTION statements throughout this
manual and all statements on device labels.

Maintenance

WARNING

The device must be inspected and serviced regularly by
trained service personnel. Repair of the device may also
only be carried out by trained service personnel.
Drager recommends that a service contract be obtained
with DragerService and that all repairs also be carried
out by them. Drager recommends that only authentic
Dréger repair parts be used for maintenance. Otherwise
the correct functioning of the device may be
compromised.

See chapter "Maintenance".

Accessories

WARNING

Only the accessories indicated on the order list have
been tested and approved to be used with the device.
Accordingly it is strongly recommended that only these
accessories be used in conjunction with the specific
device. Otherwise the correct functioning of the device
may be compromised.

Not for use in areas of explosion hazard
WARNING

This apparatus is neither approved nor certified for use
in areas where combustible or explosive gas mixtures
are likely to occur.

Safe connection with other electrical equipment
WARNING

Electrical connections to equipment which is not listed
in these Instructions for Use should only be made
following consultation with the respective
manufacturers.

Instructions for Use Photo-Therapy 4000

For Your Safety and that of Your Patients

Patient safety

The design of the equipment, the accompanying literature,
and the labeling on the equipment take into consideration that
the purchase and use of the equipment are restricted to
trained professionals, and that certain inherent characteristics
of the equipment are known to the trained operator.
Instructions, warnings, and caution statements are limited,
therefore, largely to the specifics of the Drager design.

This publication excludes references to various hazards which
are obvious to a medical professional and operator of this
equipment, to the consequences of product misuse, and to
potentially adverse effects in patients with abnormal
conditions. Product modification or misuse can be dangerous.

Patient monitoring

The operators of the system must recognize their
responsibility for choosing appropriate safety monitoring that
supplies adequate information on equipment performance and
patient condition.

Patient safety may be achieved through a wide variety of
different means ranging from electronic surveillance of
equipment performance and patient condition to simple, direct
observation of clinical signs.

The responsibility for the selection of the best level of patient
monitoring lies solely with the equipment operator.

Drager Medical GmbH
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Intended Use

General WARNINGS and CAUTIONS

The following WARNINGS and CAUTIONS apply to general
operation of the device. WARNINGS and CAUTIONS specific
to subsystems or particular features appear with those topics
in later sections of the manual.

Note on EMC/ESD risk for the device function

General information on electromagnetic compatibility (EMC)
pursuant to international EMC standard IEC 60601-1-2: 2001
Electromedical devices are subject to special precautionary
measures concerning electromagnetic compatibility (EMC)
and must be installed and put into operation in accordance
with the EMC information included in the technical
documentation which is available from DragerService on
request. Portable and mobile RF communications equipment
can affect medical electrical equipment.

WARNING

Connector pins with an ESD warning sign
& should not be touched and no connections

should be made between these connectors
without implementing ESD protective measures. Such
precautionary procedures may include antistatic
clothing and shoes, the touch of a ground stud before
and during connecting the pins or the use of electrically
isolating and antistatic gloves. All staff involved in the

above shall receive instruction in these ESD
precautionary procedures.

18

Intended Use

The Phototherapy Unit is designed to reduce the serum
bilirubin concentration of premature babies and neonates by
means of phototherapeutic radiation.
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System overview

1 Switch for the white lighting — area which is illuminated.
A green indicator light in the switch also comes on.
2 Switch for the therapy — switches on the blue phototherapy

lamps. A green indicator light in the switch also comes on.

3 Hour meter — records operating time for blue phototherapy
lamps.

4 Handles for attaching the phototherapy lamp to the stand

and for carrying, are situated to the left and right of the unit.

5 Mains inlet with built-in fuse drawer.
6 Rating plate.

Stand

7 Arms to hold the phototherapy lamp. During normal use
the lamp is secure when the handles are fitted into the arm
notches.

8 Screw for adjusting the angle of the phototherapy lamp up
to 30°.

9 Clamp to adjust the height of the phototherapy lamp
between 1070 and 1620 mm (from the underside of the
lamp).

10 Stand with castors for positioning the phototherapy lamp
over an incubator or a warming cot.

11 Castors with brakes (where applicable) for locking the
stand in position.

Symbols

Symbol Explanation

Observe the Instructions for Use
Observe minimum clearance of 30 cm

Use light-tight eye protection
ESD warning label

Disposal information

g b @ 1B
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Preparation

Preparation

Mounting on stand

Mount the phototherapy lamp in the arms on the stand by the
handles:

1 Insert into the front oval notches first

® then slide in at an angle and

2 insert into the rear slanted notches.

® Check that the unit is firmly in place.

Connecting to mains power supply

3 Mains voltage must correspond with operating voltage
given on the rating plate.

® The white switch for the white light and the blue switch for
therapy on the front of the device must be in the »OFF«
position.

4 Connect the mains cable to the phototherapy lamp and
then to the mains.

20

Instructions for Use Photo-Therapy 4000

001

002



Preparation

Using the unit

When used on the stand

WARNING
Minimum clearance between the lower edge of the

phototherapy lamp and the patient = 30 cm. Risk of
patient overheating.

Phototherapy in incubator

Example: Incubator 8000 NC
1 Loosen the clamp and adjust the height of the stand for the

intensity of light required (see table, page 28).

® Re-tighten the clamp.
® Push the base of the stand under the incubator from the

rear until the lamp housing is centred over the incubator o
2 Lock the castors (where applicable). The trolley can no g};@mum
Y

longer be moved.

1"
C

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
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Phototherapy in warming cot with radiant heater

Example: Babytherm 8000 OC
3 Loosen the clamp and adjust the height of the stand for the

intensity of light required (see table, page 28).

® Re-tighten the clamp.
® Push the base of the stand under the warming cot from the

minimum

rear.
30 cm

4 Turn the setscrew and tilt the Phototherapy Unit
(max. 30° possible) until the light shines on the side of the

patient.
Radiant heat from the heater must reach the patient
3 -

unimpeded.
5 Lock the castors (where applicable), so that the trolley can

no longer be moved.

When used without the stand
The lamp may also be placed on the canopy of the incubator ,
H 1
1

itself or on the canopy of the warming cot.
® Check the load bearing capacity of the canopy!
Check the stability of the phototherapy lamp! soo

® Minimum clearance to the patient = 30 cm!

I

004

® Secure the lamp to prevent it from falling!
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Operation

Operation

Safety precautions

Beware of the possible toxic effects of photoisomers of
bilirubin.

The duration of the therapy is determined by clinical
requirements. Monitor the patient constantly.

If a radiation distance of less than 40 cm is required for
therapeutic reasons, patient monitoring must be intensified.

Changes in ambient conditions, e.g. a draft, may influence the
temperature balance of the patient.

NOTE
Do not block the air vents of the unit.

22 Instructions for Use Photo-Therapy 4000



Switching on the lamp

1 Push the white switch to switch the white light on (where
applicable). The green indicator light in the switch will
come on.

2 Push the blue switch to switch the blue phototherapy
lamps on. The green indicator light in the switch will come
on. It takes about 1 minute to reach maximum output.

3 The hour meter records the operating time of the blue
phototherapy lamps.

If therapy is interrupted and the lights are turned off

® Phototherapy lamps must be allowed to cool down for
about 1 minute before turning them back on.

Care of patient

® Monitor the infant’s core temperature.

® |Increase fluid supply to meet infant’s increased fluid
consumption, e.g. increase fluid supply by parenteral
infusion.

® Check that eye protection remains in place at all times.

® Check serum bilirubin concentration periodically.

Monitoring service life

The intensity of the effective light decreases with use. After
500 operating hours the intensity is more than 85 % and after
1000 operating hours the intensity is more than 80 % of the
initial value.

Hour meter shows total operating time for the phototherapy
lamp.

Blue phototherapy lamps must be replaced every

1000 operating hours by trained service personnel.

WARNING

Use only the phototherapy lamps indicated on the Order
List. The use of other radiation sources can impair the
reliability and effectiveness of the phototherapy.

Instructions for Use Photo-Therapy 4000
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Operation

Shut-down

When therapy is finished:

® Switch off the blue phototherapy lamps.

® Switch off the white lights (where applicable).

® Disconnect from the mains power supply.

® Remove the phototherapy unit from the incubator/warming
cot canopy.

When the mobile stand has been used:

Release the castor brakes (where applicable).

Move the stand away from he incubator/warming cot.
Disconnect from the mains power supply.

Re-adjust the angle of the lamp to the »zero« position.
Loosen the clamp and lower stand to transport height.
Store the phototherapy unit in a safe place.

24 Instructions for Use Photo-Therapy 4000



Cleaning

NOTE

Even accessories designed to be reused (e.g. after cleaning)
have a limited service life. Due to a number of factors
connected with handling and cleaning (e.g. disinfectant
residues can attack the material more intensely during
autoclaving), increased wear can occur and the service life
can be markedly shortened. If there are any external signs of
wear such as cracks, deformations, discolorations, peeling
materials or the like, these accessories have to be replaced.

Stripping down

® Lift the phototherapy lamp off the stand.
® Wipe off any obvious stains with a disposable cloth.

Disinfecting and cleaning

Use only preparations classified as "surface disinfectants" for
disinfecting.

For material compatibility, we recommend preparations based
on:

— aldehydes

— quaternary ammonium compounds.

Due to the chemical composition and direct effect on material
compatibility, preparations based on the following components
are of only limited suitability:

— halogen-releasing compounds

— strong organic acids

— oxygen-releasing compounds.

In general, the manufacturer’s recommendations must be
followed when selecting the preparation. The manufacturer is
legally liable for the information concerning the range of
applications and possible material damage caused by these
preparations.

NOTE

Do not use any disinfectants or cleaning agents containing
alcohol.

For users in the Federal Republic of Germany, we recommend
the use of disinfectants listed in the current DGHM list
(DGHM = German Society for Hygiene and Microbiology).
The DGHM list (published by mhp-Verlag GmbH, Wiesbaden)
also specifies the active basis of each disinfectant.

For countries where the DGHM list is unavailable, we
recommend products based on the above active bases.

The following surface disinfectants can be recommended:

Dismozon® pur Bode Chemie GmbH & Co, Hamburg

Incidur® Henkel Hygiene GmbH, Disseldorf

Sekusept® pulver Henkel Hygiene GmbH, Dusseldorf

Follow the manufacturer's instructions for use.

Instructions for Use Photo-Therapy 4000

Cleaning

Wipe-disinfecting the phototherapy lamp

® Wipe off obvious stains using a disposable cloth and
detergent.

® Wipe-disinfect surfaces.

® After disinfecting, wipe surfaces again with a clean damp
cloth and then dry thoroughly.

® Do not allow any liquid to get into the lamp.

CAUTION

Use only the recommended cleaning agents and
disinfectants, as there is a risk of tension cracks in the acrylic
glass if, for instance, alcohol is used.

CAUTION

Do not allow any liquids to penetrate the inside of the
phototherapy unit or to come in contact with the light bulbs.
Otherwise the correct functioning of the device may be
compromised.

After each care/cleaning/disinfecting operation,
check that the unit is functioning correctly.
(see page 23, "Switching on the lamp")
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Fault — Cause — Remedy

Fault — Cause — Remedy

Fault Cause Remedy
No lights come on Not connected to mains power Connect to the mains
Faulty fuse Replace fuse

Not switched on

Switch on

Some pairs of lights do not Faulty switching unit Have switching unit replaced by DragerService
come on or trained service personnel
Faulty lights Have lights unit replaced only by DragerService
or trained service personnel
Maintenance

Maintenance intervals

Clean and disinfect device or device parts before each
maintenance step — and also when returning for repair!

Inspect device annually by specially trained
personnel

Clean vents annually by specially trained
personnel

Replace blue every 1000 operating hours by

phototherapy lamps DréagerService or trained service
personnel

Replacing fuse

WARNING

Before replacing fuse, disconnect lamp from mains
power supply. Danger of electric shock.

CAUTION

Fuses must be of the same value as those they replace, see
"Technical Data" on page 27.

® Disconnect from the mains power supply.
® Disconnect the mains cable from the phototherapy lamp.

1 Open the fuse drawer below the mains inlet and remove
the fuses.

® Replace the faulty fuse with a new one of the same value.
® Close the fuse drawer and re-connect to the mains.
® Check that the lamps work.

26
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Technical Data

Ambient conditions

Data on temperature apply for stable conditions.

Unit temperature = ambient temperature

During operation:
temperature
atmospheric pressure
humidity

During storage:
temperature
atmospheric pressure
humidity

Operating data

Mains voltage

Current consumption
Frequency
Power consumption

Fuses

Fluorescent lamps
therapy (blue light)
lighting (white light)

Noise emission

Weight
lamp
stand

Dimensions in mm
lamp

base of stand

15 °C to 35 °C (59 °F to 95 °F)

700 to 1060 hPa

Technical Data

20 to 80 % relative humidity (without condensation)

~10 °C to 60 °C (4 °F to 140 °F)

500 to 1060 hPa

0 to 80 % relative humidity (without condensation)

2M 21 000
220to0 240V AC

0.6 A
50/60 Hz
120 W

2xT1.0A;250V
IEC 127-2/IV

4x18 W
2x18W

none

5.5 kg (12.1 Ibs)
13.6 kg (30 Ibs)

2M 21 700
110 to 127 V AC

1.2A
50/60 Hz
120 W

2xT16A;250V
IEC 127-2/IV

4x18 W
2x18W

none

5.5 kg (12.1 Ibs)
13.6 kg (30 Ibs)

470 x 285 x 130 mm (18.5 x 11.2 x 5.1 inches) (L x W x H)
690 x 600 x 100 mm (27.2 x 23.6 x 4 inches) (L x W x H)

height adjustment of stand 1070 mm to 1620 mm (42 to 64 inches)

Standards conforms to EN 60601-1
tested to EN 60601-1-2: 2001
Enclosure protection class |

Electromagnetic compatibility

Classification Class Il a
as per EC Directive 93/42/EEC

Annex IX

UMDNS code 13-037

Universal Medical Device Nomenclature
System — Nomenclature for medical
products
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Disposal

Light intensity on optical axis

The effective light intensity for bilirubin dissociation Ebi
depends on how far away the lamp housing (lower edge) is.
If a higher intensity of light is required, the white light lamps
may be replaced with blue phototherapy lamps (by

DragerService or trained service personnel). The hours used

by the two additional phototherapy lamps will not be
registered by the hour meter.

Maximum values

Distance cm 30 40 50
4 bluelight | 2.4 +0.4 1.6 £0.3 1.2+0.2
Ebi mW/cm? |lamps
6 blue light | 3.4 0.6 2.3+04 1.6 £0.3
lamps

Distribution of light intensity

This measurement was performed at a vertical distance of
40 cm on a bed surface measuring 50 x 30 cm.

Maximum value = 100 %

Intensity specified as a percentage of the maximum value.
Precision: 5 %.

63 82 91 82 63 |10cm

67 88 100 88 67 |10cm

63 82 91 82 63 |10cm

10cm 10cm 10cm 10cm 10 cm

Average values on working surface given:
4 blue light lamps: 1.3 mW/cm?
6 blue light lamps: 1.8 mW/cm?

Disposal

For countries subject to the EU-Directive 2002/96/EC:

This device is subject to EU Directive 2002/96/EC
(WEEE). It is not registered for use in private

households, and may not be disposed of at municipal
collection points for waste electrical and electronic equipment.
Drager Medical has authorized a firm to dispose of this device

in the proper manner: for more detailed information, please
contact your local Drager Medical organization.

28
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Design and Operating Principles

The phototherapy lamp consists of a plastic-coated aluminium
housing with electronic switching units, fluorescent lamps for
light therapy and lighting, control circuits, fuses and an "hours
used" meter.

The lamp may also be mounted on a mobile stand (order
separately) which allows it to be used at an angled position
when used with infra-red heated warming cots, such as the
Drager Babytherm 8004/8010.

The light is helpful for malfunctions of bilirubin metabolism. If a
newborn baby develops icterus because detoxification of the
liver has been inadequate, therapy to lower bilirubin
concentration may be required as early as the first day.
Phototherapy has been found to be a reliable treatment for
excessive bilirubin concentration.

The light converts the bilirubin into a water-soluble form by a
photochemical reaction and so enables natural excretion via
bile and urine.

The blue portion of the light spectrum is most effective in
decomposing bilirubin at an absorption peak of 460 nm. The
Drager fluorescent lamps emit light in this peak.

Order List

Design and Operating Principles

—_

Relative intensity of light

1l

350

L \ \

400 450 500
Wavelength

550

600

650

—> nm

Name and description Order No.

Photo-Therapy 4000 2M 21 000
220 to 240 V, with mains cable

Photo-Therapy 4000 2M 21 700
110to 127 V,
with mains cable

Stand for Photo-Therapy 4000 2M 21 190
Spare parts

Fluorescent lamp for lighting (white) 2M 21 009
Fluorescent lamp for therapy (blue) 2M 21 010

Instructions for Use Photo-Therapy 4000
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Définitions

AVERTISSEMENT !

Les messages d’AVERTISSEMENT délivrent des
informations importantes sur une situation
potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas évitée,
peut entrainer la mort ou des blessures graves.

MISE EN GARDE !

Les messages de MISE EN GARDE délivrent des
informations importantes sur une situation potentiellement
dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut entrainer des
blessures mineures ou modérées chez I'utilisateur ou le
patient, ainsi que 'endommagement de I'équipement ou
d’autres objets.

REMARQUE

Les REMARQUES délivrent des informations
complémentaires destinées a faciliter le fonctionnement.

Notice d’utilisation Photo-Therapy 4000



Sécurité de I'opérateur et des patients

AVERTISSEMENT !

Pour bien comprendre les caractéristiques de fonction-
nement de cet appareil, I'utilisateur doit lire attentive-
ment ce manuel avant d’utiliser I’appareil.

Observer la notice d’utilisation

AVERTISSEMENT !

Observer la notice d’utilisation

Toute utilisation du produit suppose la connaissance et
I'observance exactes de cette notice d’utilisation.
L’appareil est uniquement destiné a l'utilisation décrite
dans la section "Usage prévu", page 32 et en respectant
la surveillance adéquate des patients. Respecter tous
les AVERTISSEMENTS et MISES EN GARDE indiqués
dans ce manuel et sur I’appareil.

Maintenance

AVERTISSEMENT !

L’appareil doit étre soumis a des contréles et a des pres-
tations de maintenance qui doivent étre effectués par
des spécialistes.

Les réparations de I'appareil doivent étre effectuées uni-
quement par des techniciens spécialisés.

Drager recommande de souscrire un contrat de service
auprés de DragerService et d’effectuer la totalité des
réparations dans ce service aprés-vente. Drager recom-
mande d’utiliser exclusivement des piéces Drager d’ori-
gine pour les opérations de maintenance. Dans le cas
contraire, le bon fonctionnement de I’appareil risque
d’étre compromis.

Se reporter au chapitre "Maintenance".

Accessoires

AVERTISSEMENT !

Seuls les accessoires répertoriés dans la liste de com-
mandes ont été testés et homologués pour une utilisa-
tion avec I'appareil. En conséquence, il est fortement
recommandé d’utiliser uniquement ces accessoires
avec I’appareil spécifique. Dans le cas contraire, le bon
fonctionnement de I’appareil risque d’étre compromis.

Ne pas utiliser dans les zones explosives
AVERTISSEMENT !

L’appareil n’est pas homologué pour I'utilisation dans
les zones explosives.

Branchement a d’autres appareils électriques

AVERTISSEMENT !

Ne pas procéder au couplage électrique avec des appa-
reils qui ne sont pas mentionnés dans la présente notice
d’utilisation sans avoir consulté au préalable les fabri-
cants.

Notice d'utilisation Photo-Therapy 4000

Sécurité de I'opérateur et des patients

Sécurité des patients

La conception, I'étiquetage de I'appareil et la documentation
jointe tiennent compte du fait que I'achat et l'utilisation de
celui-ci sont réservés aux professionnels qualifiés, qui doivent
étre familiarisés avec les caractéristiques de base de I'équipe-
ment. Par conséquent, les instructions, avertissements et
mises en gardes sont destinés en grande partie au matériel
Drager uniquement.

Cette publication ne fait pas référence aux différents facteurs
dangereux, évidents pour le personnel médical et I'opérateur
de cet appareil, aux conséquences d’une utilisation incorrecte
des produits et aux éventuels effets indésirables chez les
patients souffrant d'états pathologiques. La modification ou
I'utilisation incorrecte d’un produit est potentiellement dange-
reuse.

Surveillance des patients

Les opérateurs du systéme doivent assumer leur responsabi-
lité quant au choix d'une surveillance appropriée de la sécu-
rité, qui devra fournir les informations nécessaires sur la
performance du matériel et I'état du patient.

La sécurité des patients peut étre assurée par des moyens
trés variés ; il peut s’agir aussi bien de la surveillance électro-
nique de la performance du matériel et de I'état du patient, que
de I'observation simple et directe des symptdomes cliniques.
L'opérateur du matériel est seul responsable de la sélection du
meilleur niveau de surveillance des patients.

Drager Medical GmbH
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Usage prévu

AVERTISSEMENTS et MISES EN GARDE
d’ordre général

Les AVERTISSEMENTS et MISES EN GARDE suivants
s’appliquent au fonctionnement général de I'appareil. Les
AVERTISSEMENTS et MISES EN GARDE spécifiques a des
sous-systémes ou dispositifs particuliers sont décrits dans les
rubriques correspondantes des sections ultérieures du
manuel.

Remarque sur la compatibilité électromagnétique du dis-
positif et le risque de décharges électrostatiques
Informations générales sur la compatibilité électromagnétique
(CEM) conformément a la norme CEM internationale

IEC 60601-1-2 : 2001.

Les équipements électromédicaux sont soumis a des mesures
de précaution spéciales en matiere de compatibilité électro-
magnétique (CEM) et doivent étre installés et mis en service
conformément aux informations CEM contenues dans la
documentation technique disponible sur demande auprés de
DréagerService.

Les téléphones portables et les équipements de communica-
tion RF mobile peuvent nuire au bon fonctionnement de I'équi-
pement électrique médical.

AVERTISSEMENT !

Les broches de connecteurs présentant un
& signe d’avertissement contre les décharges

électrostatiques (ESD) ne doivent pas étre tou-
chées de méme qu’aucune connexion ne doit étre éta-
blie entre ces connecteurs sans la mise en ceuvre de
mesures de protection contre les décharges électrosta-
tiques. De telles mesures de précaution peuvent
inclure : porter des vétements et des chaussures antis-
tatiques, toucher une borne de masse avant et pendant
la connexion des broches ou utiliser des gants antistati-
ques et électriquement isolés. Tout le personnel impli-
qué dans I'opération susmentionnée recevra des

instructions précises pour entreprendre lesdites mesu-
res.
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Usage prévu

La lampe de photothérapie est congue pour réduire la concen-
tration de bilirubine chez les prématurés et les nouveaux-nés
au moyen d’un rayonnement photothérapeutique.
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Présentation du systeme

1 Interrupteur de lumiére blanche : zone éclairée.
L'interrupteur est doté d’un voyant vert qui s’allume égale-
ment.

2 Interrupteur pour la thérapie : allume les lampes de photo-
thérapie bleues. Linterrupteur est doté d’'un voyant vert qui
s’allume également.

3 Compteur d’heures : enregistre la durée de fonctionne-
ment des lampes de photothérapie bleues.

4 Des poignées permettant d’attacher la lampe de photothé-
rapie au support et de la transporter sont situées a gauche
et a droite de I'appareil.

[3)]

Entrée d’alimentation avec porte-fusibles intégré.
6 Plaque signalétique

Support

7 Bras de maintien de la lampe de photothérapie. Au cours
d’une utilisation normale, la lampe est fixée lorsque les
poignées sont enclenchées dans les encoches des bras.

8 Vis permettant de régler I'angle de la lampe de photothé-
rapie jusqu’a 30°.

9 Vis permettant de régler la hauteur de la lampe de photo-
thérapie entre 1070 et 1620 mm (en partant de la face infé-
rieure de la lampe).

10 Support avec roulettes permettant de positionner la lampe
de photothérapie au-dessus d’un incubateur ou d’une cou-
veuse.

11 Roulettes avec frein (le cas échéant) permettant de fixer le
support en position.

Symboles

Symbole Explication

Se conformer a la notice d’utilisation
Respecter une distance minimum de 30 cm

Porter un masque de protection pour les yeux

Symbole d’avertissement ESD

Informations concernant I'élimination

I b @ 1>
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Préparation

Préparation

Fixation au support

Fixer la lampe de photothérapie sur les bras du support au

moyen des poignées :

1 Insérertout d’abord I'appareil dans les encoches de forme
ovale se trouvant a l'avant,

® puis le faire coulisser en position inclinée et

2 insérer I'appareil dans les encoches obliques a I'arriére.

® Vérifier que I'appareil est bien fixé.

001

Raccordement de 'appareil au réseau
électrique

3 Latension du secteur doit correspondre a la tension de
fonctionnement indiquée sur la plaque signalétique.

® Les interrupteurs blanc et bleu, correspondant respective-
ment a la lumiére blanche et a la thérapie, situés sur la
face avant de I'appareil doivent étre éteints.

4 Raccorder le cable d’alimentation a la lampe de photothé-
rapie, puis au secteur.

002
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Utilisation de I’appareil

Utilisation avec le support

AVERTISSEMENT !
Distance minimum entre le bord inférieur de la lampe de

photothérapie et le patient =30 cm. Risque de briilure du
patient.

Photothérapie avec incubateur

Exemple : Incubateur 8000 NC
Desserrer la vis et régler la hauteur du support en fonction

1
de lintensité de lumiére requise (voir tableau, page 42).

® Resserrer la vis.
® Faire rouler la base du support sous l'incubateur depuis

I'arriére jusqu’a ce que le caisson de la lampe soit centré

au-dessus de l'incubateur.
2 Verrouiller les roulettes (le cas échéant). Le chariot est

désormais fixe.

Photothérapie avec couveuse et chauffage rayonnant

Exemple : Babytherm 8000 OC

3 Desserrer la vis et régler la hauteur du support en fonction
de lintensité de lumiére requise (voir tableau, page 42).

® Resserrer la vis.
® Gilisser la base du support sous la couveuse depuis

l'arriére.

Préparation

minimum
30 cm
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4 Tourner la vis de serrage et incliner la lampe de photothé-
rapie (angle maximum de 30°) jusqu’a ce que la lumiére

soit dirigée sur le patient.
La chaleur rayonnante provenant du chauffage doit attein-

dre directement le patient.
5 Verrouiller les roulettes (le cas échéant), de sorte a fixer le

chariot.

Utilisation sans le support
La lampe peut également étre positionnée sur le capot de

incubateur lui-méme ou sur celui de la couveuse.

® Vérifier la capacité de charge du capot !
Vérifier la stabilité de la lampe de photothérapie !

® Distance minimum par rapport au patient = 30 cm !
® Fixer la lampe pour 'empécher de tomber !

Notice d'utilisation Photo-Therapy 4000
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Fonctionnement

Fonctionnement

Consignes de prévention

MISE EN GARDE
Mesurer régulierement les taux de bilirubine du patient.

AVERTISSEMENT !

Recouvrir les yeux du patient d’'un masque de protection
pour éviter des Iésions oculaires.

Ne pas négliger les effets toxiques possibles des photo-
isomeres de la bilirubine.

AVERTISSEMENT !

La photothérapie peut provoquer une augmentation de
pertes hydriques insensible. Veiller a une réhydratation
suffisante sous peine de blesser le patient.

La durée de la thérapie est déterminée par des exigences cli-
niques. Surveiller le patient de fagon constante.

Si une distance de rayonnement inférieure a 40 cm est
requise pour des raisons thérapeutiques, la surveillance du
patient doit étre renforcée.

Des changements de conditions environnementales, par
exemple un courant d’air, peuvent influencer I'équilibre thermi-
que du patient.

AVERTISSEMENT !

Des sources de chauffage supplémentaires, par exem-
ple des chauffages radiants, augmentent la chaleur four-
nie au patient et doivent étre prises en considération.
Eviter d’exposer le patient a une lumiére directe. Risque
de brilure du patient.

AVERTISSEMENT !

L’utilisation de feuilles réfléchissantes peut générer des
températures corporelles dangereuses.

AVERTISSEMENT !

L’absorption de lumiére par la peau du patient génére
une production de chaleur. La température centrale du
nouveau-né peut augmenter.

Utilisation avec un incubateur :

Diminuer la température de I’air d’environ 2 °C ainsi que
humidité.

Utilisation d’un chauffage rayonnant en mode manuel :
Régler le débit de chaleur du chauffage rayonnant en
conséquence.

Respecter scrupuleusement la notice d’utilisation spéci-
fique du chauffage.

Surveiller la température centrale du patient.

REMARQUE
N’obstruer pas les grilles d’aération de I'appareil.

36

AVERTISSEMENT !

Lorsque I'appareil fonctionne, éviter tout contact visuel
direct avec la source de rayonnement pendant une
période prolongée. Le rayonnement peut provoquer des
lésions oculaires.

AVERTISSEMENT !

Protéger les patients du rayonnement produit par la
proximité immédiate de I’appareil de photothérapie, par
exemple, en utilisant des lunettes et des écrans de pro-
tection. Le rayonnement peut provoquer des lésions
oculaires. Risque d’érythéme.

AVERTISSEMENT !

Les utilisateurs doivent éviter de rester dans la zone de
rayonnement pendant une durée prolongée. Risque
d’érythéeme.

AVERTISSEMENT !

Lorsque I'appareil est en cours de fonctionnement, ne
pas utiliser de médicaments ou de détergents inflamma-
bles.

Ne placer aucun médicament ou solution de perfusion
dans la zone de rayonnement. Risque d’incendie.
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Fonctionnement

Allumage de la lampe

1 Appuyer sur l'interrupteur blanc pour allumer la lumiére
blanche (le cas échéant). L'interrupteur est doté d’un
voyant vert qui s’allume.

2 Appuyer sur l'interrupteur bleu pour allumer les lampes de 0
photothérapie bleues. L'interrupteur est doté d’'un voyant : |_| I |
vert qui s’allume. Le flux maximum est atteint au bout 1L )
d’'une minute environ. @

3 Le compteur d’heures enregistre la durée de fonctionne-
ment des lampes de photothérapie bleues. Ij

[
|
Y,

(
L

Si la thérapie est interrompue et que les lampes sont

éteintes

® Laisser les lampes de photothérapie refroidir
pendant 1 minute environ avant de les rallumer.

Surveillance du patient

® Surveiller la température centrale du nouveau-né.

® Augmenter I'apport en solutés pour compenser 'augmen-
tation de la consommation de fluides du nouveau-né, par
exemple, augmenter 'apport de solutés au moyen d’une
perfusion parentérale.

® Vérifier constamment que le masque de protection ocu-
laire reste bien en place.

® \/érifier régulierement la concentration en bilirubine.

Contrdle de la durée de vie

L'intensité de la lumiére efficace diminue avec I'utilisation.
Apres 500 heures de fonctionnement, l'intensité est supé-
rieure a 85 % et aprés 1000 heures de fonctionnement,
l'intensité est supérieure a 80 % de la valeur initiale.

Le compteur d’heures indique la durée de fonctionnement de
la lampe de photothérapie.

Les lampes de photothérapie bleues doivent étre remplacées
toutes les 1000 heures de fonctionnement par du personnel
qualifié.

AVERTISSEMENT !

Utiliser uniquement les lampes de photothérapie figu-
rant sur la liste des références de commande. L'utilisa-
tion de sources de rayonnement supplémentaires peut
affecter la fiabilité et I'efficacité de la photothérapie.
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Fonctionnement

Arrét

Une fois la thérapie terminée :

® FEteindre les lampes de photothérapie bleues.

® Eteindre les lumiéeres blanches (le cas échéant).

® Débrancher I'appareil de I'alimentation secteur.

® Enlever I'appareil de photothérapie du capot de I'incuba-
teur/couveuse.

En cas d'utilisation du support mobile :

® Deéverrouiller les freins des roulettes (le cas échéant).
Ecarter le support de l'incubateur/couveuse.

Débrancher I'appareil de I'alimentation secteur.

Régler I'angle de la lampe sur la position »zéro«.
Desserrer la vis et abaisser le support au niveau de la hau-
teur de transport.

® Ranger I'appareil de photothérapie dans un endroit s(r.
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Nettoyage

REMARQUE

Les accessoires réutilisables (par exemple apres nettoyage)
ont eux aussi une durée de vie limitée. Les multiples facteurs
qui interviennent lors des manipulations et du nettoyage
peuvent augmenter I'usure et fortement réduire la durée de
vie. Des résidus de désinfectant, par exemple, peuvent
sérieusement attaquer le matériau lors du passage a I'auto-
clave. Les pieces présentant des signes extérieurs d’usure
tels que des fissures, des déformations, une décoloration, un
écaillage, etc. doivent étre remplacées.

Démontage

® Enlever la lampe de photothérapie du support.
® Nettoyer toute trace a 'aide d’un linge a usage unique.

Désinfection et nettoyage

Utiliser uniquement les préparations répertoriées comme
"désinfectants de surface" pour la désinfection.

Pour des raisons de compatibilité des matériaux, utiliser des
préparations a base de :

— aldéhydes,

— dérivés d'ammonium quaternaire.

Du fait de leur composition chimique et de leur effet direct sur
la compatibilité des matériaux, les préparations a base des
composants suivants conviennent uniquement dans certaines
conditions :

— dérivés halogénés,

— acides organiques forts,

— dérivés oxygénés.

En régle générale, les recommandations du fabricant doivent
étre suivies lors du choix de la préparation. Le fabricant est
Iégalement responsable des informations relatives au
domaine d’applications et aux dommages matériels possibles
provoqués par ces préparations.

REMARQUE

Ne pas utiliser de désinfectants ou d’agents de nettoyage
contenant de I'alcool.

Pour les utilisateurs de la République Fédérale d’Allemagne,
nous recommandons d’utiliser de préférence les substances
désinfectantes mentionnées dans la derniére liste a jour de la
DGHM (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie
= Société Allemande d’Hygiene et de Microbiologie).

La liste de la DGHM (Editions mhp, Wiesbaden) mentionne
également les principes actifs de chaque désinfectant.

Pour les pays ne disposant pas de la liste de la DGHM, nous
recommandons ['utilisation de produits a bases actives (indi-
quées ci-dessus).

Les désinfectants de surface suivants peuvent étre
recommandeés :

Dismozon® pur Bode Chemie GmbH & Co., Hambourg

Incidur® Henkel Hygiene GmbH, Dusseldorf

Pulvérisateur

Henkel Hygiene GmbH, Dlsseldorf
Sekusept®

Respecter les consignes d'utilisation du fabricant.
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Nettoyage

Désinfection de la lampe de photothérapie

® Enlever toute trace a I'aide d’un linge a usage unique et
d’un détergent.

® Désinfecter les surfaces.

® Aprés avoir désinfecté les surfaces, les nettoyer de nou-
veau avec un linge humide propre et sécher soigneuse-
ment.

® Ne pas laisser pénétrer de liquide dans la lampe.

MISE EN GARDE

Utiliser uniquement des agents de nettoyage et des désin-
fectants recommandés, en raison du risque de fissure de
tension du verre acrylique en cas d’utilisation d’'alcool, par
exemple.

MISE EN GARDE

Ne pas laisser pénétrer de liquide dans la lampe de
photothérapie ou entrer en contact avec les ampoules.
Dans le cas contraire, le bon fonctionnement de I'appareil
risque d’étre compromis.

Vérifier que I’appareil fonctionne correctement aprés cha-
que opération de préparation/nettoyage/désinfection.
(voir page 37, "Allumage de la lampe")
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Défaut-Cause-Solution

Défaut-Cause-Solution

Défaut Cause Solution
Aucune lampe ne s’allume Connexion al'alimentation secteur Relier 'appareil au secteur
inexistante

Fusible défectueux

Remplacer le fusible

Interrupteur en position d’arrét

Actionner l'interrupteur

Certaines lampes ne s’allument Ballast défectueux
pas

Procéder au remplacement du ballast par
DréagerService ou par du personnel qualifié

Lampes défectueuses

Procéder au remplacement des lampes par
DragerService ou par du personnel qualifié

Maintenance

Périodicité de maintenance

Nettoyer et désinfecter le dispositif ou ses piéces avant
chaque étape de maintenance et également avant tout
retour pour réparation !

Inspection de I'appareil une fois par an par du personnel
qualifié

Nettoyage des fentes une fois par an par du personnel

d’aération qualifié

Remplacement des toutes les 1000 heures de fonc-

lampes a lumiére bleue tionnement par DrégerService ou

du personnel qualifié

Remplacement des fusibles

AVERTISSEMENT !

Débrancher la lampe de I’'alimentation secteur avant de
remplacer un fusible. Danger de choc électrique.

MISE EN GARDE

La valeur des fusibles doit étre identique a celle du fusible
remplacé, voir la section "Caractéristiques techniques" a la
page 41.

® Débrancher I'appareil de I'alimentation secteur.

® Débrancher le cable d’alimentation de la lampe de photo-
thérapie.

1 Ouvrir le porte-fusibles situé sous la prise secteur et retirer
les fusibles.

® Remplacer le fusible défectueux par un nouveau de la
méme valeur.

® Fermer le porte-fusibles et rebrancher le cable d’alimenta-
tion.

® Contrdler le fonctionnement des lampes.

40
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Caractéristiques techniques

Conditions ambiantes

Les données relatives a la température s’appliquent dans le

cas de conditions stables.

Température de I'appareil = température ambiante

En service :
Température
Pression atmosphérique
Humidité

En stockage :
Température
Pression atmosphérique
Humidité

Caractéristiques de fonctionnement

15°C 435 °C (59 °F 4 95 °F)

700 & 1060 hPa

20 a 80 % d’humidité relative (sans condensation)

~10°C 460 °C (—4 °F & 140 °F)

500 & 1060 hPa

0 a 80 % d’humidité relative (sans condensation)

Caractéristiques techniques

2M 21 000 2M 21 700
Tension du secteur 220 & 240 Vca 110 a 127 Vca
Courant absorbé 0,6 A 1,2 A
Fréquence 50/60 Hz 50/60 Hz
Puissance absorbée 120 W 120 W
Fusibles 2xT1,0A;250V 2xT1,6A;250V
CEIl 127-2/V CEIl 127-2/V
Lampes fluorescentes
Thérapie (lumiére bleue) 4x18 W 4x18 W
Eclairage (lumiere blanche) 2x18 W 2x18 W
Emission sonore aucune aucune
Poids
Lampe 5,5 kg (12,1 Ibs) 5,5kg (12,1 Ibs)
Support 13,6 kg (30 Ibs) 13,6 kg (30 Ibs)
Dimensions en mm
Lampe 470 x 285 x 130 mm (18,5 x 11,2 x 5,1 inches) (L x | x H)
Base du support 690 x 600 x 100 mm (27,2 x 23,6 x 4 inches) (L x | x H)
Réglage de la hauteur du support 1070 mm a 1620 mm (42 a 64 inches)
Normes Conforme a la norme EN 60601-1

Contrdlée selon EN60601-1-2: 2001

Classe de protection |

Compatibilité électromagnétique

Classification Classe Il a
suivant directive CE 93/42/CEE,

Annexe IX

Code UMDNS 13-037

Universal Medical Device Nomenclature
System : nomenclature applicable aux dis-
positifs médicaux
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Mise au rebut

Intensité du rayonnement dans I’axe optique

Lintensité efficace du rayonnement pour la dissociation de la
bilirubine Ebi est fonction de la distance par rapport au caisson

des lampes (bord inférieur).

Pour obtenir un rayonnement d’une intensité supérieure, les
lampes a lumiére blanche peuvent étre remplacées par des

lampes de photothérapie bleues (par DragerService ou du

personnel qualifié). La durée d'utilisation des deux lampes de
photothérapie supplémentaires n’'est pas enregistrée par le

compteur d’heures.

Indication des valeurs maximales

Distance cm 30 40 50
4lampesa | 2,404 1,6 £0,3 1,2 +£0,2
Ebi mW/cm? | lumiére
bleue
6lampesa | 3,410,6 2,3+0,4 1,6 £0,3
lumiere
bleue

Répartition de I'intensité de rayonnement

La mesure a été relevée a une distance de 40 cm a la verticale

sur une surface de couchage de 50 x 30 cm.
Valeur maximale = 100 %
Intensité spécifiée en pourcentage de la valeur maximale.

Précision : £5 %.

63 82 91 82 63 |10cm
67 88 100 88 67 |10cm
63 82 91 82 63 |10cm

10cm 10cm 10cm 10cm 10 cm

Valeurs moyennes sur la surface utile donnée :

4 lampes a lumiére bleue: 1,3 mW/cm?2
6 lampes a lumiére bleue: 1,8 mW/cm?

Mise au rebut

Dans les pays soumis a la
Directive européenne 2002/96/EC :

E Ce dispositif est soumis a la Directive européenne

2002/96/EC (DEEE). Il n'est pas enregistré pour un

usage a domicile et ne peut étre mis au rebut aux

points de collecte municipaux réservés aux déchets d'équipe-

ment électrique et électronique.

Drager Medical a donné a une société son autorisation pour
mettre au rebut ce dispositif de maniére appropriée : pour de
plus amples informations, contactez votre représentant local

Drager Medical.
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Conception et principes de
fonctionnement

La lampe de photothérapie est composée d’un caisson en alu-
minium recouvert de plastique avec des ballasts électroni-
ques, des lampes fluorescentes pour la photothérapie et
I'éclairage, des circuits, des fusibles et un compteur d’heures
de fonctionnement.

La lampe peut également étre montée sur un support mobile
(a commander séparément) qui permet de l'incliner lorsqu’elle
est utilisée avec des couveuses a infrarouge, telles que le
Drager Babytherm 8004/8010.

La lumiére est utile en cas de dysfonctionnement du métabo-
lisme de bilirubine. Si un nouveau-né développe un ictére car
la détoxification du foie est inadaptée, la thérapie destinée a
réduire la concentration en bilirubine peut étre nécessaire dés
le premier jour.

La photothérapie s’est révélée étre une méthode fiable pour le
traitement d’'une concentration de bilirubine trop élevée.

La lumiére convertit la bilirubine en une forme soluble dans
I'eau par une réaction photochimique. L’élimination naturelle
par la bile et I'urine est alors possible.

La partie bleue du spectre lumineux est plus efficace dans la
décomposition de la bilirubine avec un pic d’absorption a
460 nm. Les lampes fluorescentes Drager émettent des
lumieres dans cette plage.

Liste de commandes

Conception et principes de fonctionnement

Intensité relative du rayonnement ——»

100
90
80
70
60
50
40
30

l

Désignation et description N° de
référence
Photo-Therapy 4000 2M 21 000

220 a 240V, avec cable d’alimentation

Photo-Therapy 4000 2M 21 700
110a 127V,
avec cable d’alimentation

Support pour Photo-Therapy 4000 2M 21190
Piéces détachées

Lampe fluorescente d’éclairage (blanche) 2M 21 009

Lampe fluorescente de thérapie (bleue) 2M 21 010

Notice d'utilisation Photo-Therapy 4000
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Definiciones

ijADVERTENCIA!

Un mensaje de ADVERTENCIA proporciona informacion
importante sobre una situacion potencialmente
peligrosa que, de no evitarse, puede provocar la muerte
o lesiones graves.

jPRECAUCION!

Un mensaje de PRECAUCION proporciona informacion
importante sobre una situacion potencialmente peligrosa
que, de no evitarse, puede provocar lesiones leves

o moderadas al usuario o al paciente, o bien dafios en el
equipo u otros objetos.

NOTA

Una NOTA proporciona informacion adicional para evitar
inconvenientes durante el funcionamiento del aparato.
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Para su seguridad y la de sus
pacientes

ADVERTENCIA

Para comprender totalmente las caracteristicas de fun-
cionamiento de este dispositivo, el usuario debe leer
atentamente este manual antes de utilizarlo.

Seguir estrictamente las instrucciones de uso

ADVERTENCIA

Seguir estrictamente las instrucciones de uso.
Cualquier forma de utilizacion del producto exige un
perfecto conocimiento de las correspondientes instruc-
ciones de uso y su estricto seguimiento. El aparato sé6lo
debe utilizarse para la aplicacion especificada en

"Uso previsto” en la pagina 46 y con una monitorizacion
correcta del paciente. Respete todas las indicaciones de
ADVERTENCIA y PRECAUCION de este manual y todas
las indicaciones de las etiquetas del dispositivo.

Mantenimiento

ADVERTENCIA

El personal autorizado del servicio técnico debe realizar
operaciones de inspeccion y servicio en el aparato cada
seis meses. Las tareas de reparacion del aparato son
competencia exclusiva del personal de servicio debida-
mente cualificado.

Recomendamos firmar un contrato de servicio con
DragerService (servicio técnico Drager) y que todas las
reparaciones se hagan a través de este servicio. Drager
recomienda el uso exclusivo de piezas de repuesto
Drager en las tareas de reparacion y mantenimiento.

De lo contrario, el aparato podria no funcionar correcta-
mente.

Consulte el capitulo "Mantenimiento".

Accesorios

ADVERTENCIA

Los accesorios indicados en la lista para pedidos son
los Unicos probados y aprobados para su uso con el
aparato. En consecuencia, se recomienda que sélo se
utilicen estos accesorios junto con el aparato especi-
fico. De lo contrario, el aparato podria no funcionar
correctamente.

Evitar el funcionamiento en zonas con peligro de explo-
siones

ADVERTENCIA

El aparato no ha sido aprobado ni certificado para utili-
zarse en areas donde exista la posibilidad de que se
generen mezclas de gases explosivas o combustibles.

Conexidn segura a otros equipos eléctricos

ADVERTENCIA

La conexion eléctrica a aparatos no mencionados en
estas instrucciones de uso sélo se llevara a cabo previa
consulta al fabricante correspondiente.

Instrucciones de uso Unidad de fototerapia 4000

Para su seguridad y la de sus pacientes

Seguridad del paciente

El disefio del equipo, la documentacion que lo acompanfa y las
etiquetas que aparecen impresas en él suponen que sélo lo
compraran y utilizaran profesionales capacitados, los cuales
deberan conocer sus caracteristicas inherentes. Por lo tanto,
las instrucciones, las advertencias y las indicaciones de pre-
caucion se limitan a aspectos especificos del disefio de
Drager.

Esta publicacién no incluye referencias a peligros que son evi-
dentes para cualquier profesional médico, ni a las consecuen-
cias del uso inadecuado del producto o los efectos
potencialmente adversos que pueda tener el aparato al utili-
zarlo en pacientes con cuadros clinicos anormales. La modifi-
cacion o el uso inadecuado del producto pueden ser
peligrosos.

Monitorizacion del paciente

Los operadores del sistema deben asumir su responsabilidad
a la hora de elegir una monitorizacion adecuada que propor-
cione informacion suficiente sobre el rendimiento del equipo 'y
el estado del paciente.

La seguridad del paciente se puede garantizar mediante una
serie de medios que van desde la vigilancia electronica del
funcionamiento del equipo y del cuadro clinico del paciente
hasta el contacto simple y directo entre el operador y el
paciente (observacion directa de sintomas clinicos).

La responsabilidad respecto de la eleccién del mejor nivel de
monitorizacion del paciente recae exclusivamente en el ope-
rador del equipo.

Drager Medical GmbH
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Uso previsto

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES generales

La siguiente lista de ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES se
aplica al funcionamiento general del dispositivo. Las ADVER-
TENCIAS y PRECAUCIONES especificas de subsistemas

o funciones concretas aparecen con estos temas en seccio-
nes posteriores del manual.

Nota sobre los riesgos de EMC/ESD para el funciona-
miento del equipo

Informacién general sobre compatibilidad electromagnética
(EMC) en virtud de la norma internacional de compatibilidad
electromagnética IEC 60601-1-2: 2001

Los aparatos médicos eléctricos estan sujetos a medidas de
prevencion especiales relativas a la compatibilidad electro-
magnética (EMC) y deberan instalarse y utilizarse conforme a
la informacién sobre compatibilidad electromagnética incluida
en la documentacioén técnica que DragerService facilita previa
peticion.

Los equipos de comunicaciones de RF moviles y portatiles
pueden afectar al equipo eléctrico médico.

ADVERTENCIA

Las patillas de conectores con una senal de
& advertencia de dispositivo sensible a descargas

electrostaticas o ESD (Electrostatic Sensitive
Device), no deberan tocarse y no deberan realizarse
conexiones entre estos conectores sin implementar
medidas de proteccion contra estas descargas. Entre
estos procedimientos preventivos se puede incluir el
uso de vestimenta y calzado antiestaticos, tocar un ele-
mento conectado a tierra antes y durante la conexion de
las patillas y el uso de guantes antiestaticos y de aisla-
miento eléctrico. Todo el personal implicado en los pro-

cedimientos anteriores debera recibir instrucciones
sobre estas medidas preventivas.
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Uso previsto

La unidad de fototerapia ha sido disefiada para reducir la con-
centracion de bilirrubina en suero de la sangre de bebés pre-
maturos y neonatos mediante radiacion fototerapéutica.
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Descripcion general del sistema

Descripcidon general del sistema

1 Interruptor para la luz blanca: area que esta iluminada.
También se enciende el piloto verde en el interruptor.
2 Interruptor para la terapia: interruptores en las lamparas

\
|
|
J

de fototerapia azules. También se enciende un piloto 3
verde en el interruptor. H —

3 Contador horario: registra el tiempo de funcionamiento de T
las lamparas azules. — 4 —

4 Asas de montaje de la lampara en el soporte y para el C(: )
transporte, situadas a la izquierda y a la derecha de la uni- I i
dad. ' '

\
v j

(5]

Toma de enchufe de red con portafusibles.
6 Placa de caracteristicas.

\
\
\
J
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Soporte
7 Soporte de montaje de la lampara de fototerapia. En el uso
normal, la lampara queda sujeta cuando se encajan las
asas en las ranuras del soporte. 8
8 Tornillo de ajuste de la inclinacion de la unidad de fotote-
rapia en un margen de 30°. 7

9 Tornillo de fijacién para ajuste de altura de la unidad de

fototerapia en un margen de 1070 a 1620 mm del suelo.
10 Soporte rodante para facilitar el acoplamiento de la unidad

de fototerapia con la incubadora o la cuna térmica. ﬁ— 9
11 Las ruedas van provistas de frenos, cuando procede, para

bloquear el soporte.

Simbolos

Simbolo Explicacion
Seguimiento de las Instrucciones de uso

Se debe mantener una distancia minima de 30 cm

P @ik

Deben protegerse los ojos (sin apretar) 10 T

Etiqueta de advertencia de descargas electrostati- ] (—

cas (ESD)
Informacién de eliminacion 11

010

I3
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Preparacion

Preparacion

Montaje en el soporte

Colocacion de la unidad de fototerapia en el soporte, acoplada

por las asas:

1 En primerlugar acoplarla a través de las ranuras ovaladas
de la parte delantera

® A continuacion, desplazarla hacia la posicién inclinada.

2 Acoplarla por la parte posterior de las ranuras inclinadas.

® Comprobar el perfecto asiento de la unidad.

Alimentacion eléctrica

3 Comprobar que el valor de la tensién de red disponible
coincide con el que figura en la placa de caracteristicas de
la unidad.

® Elinterruptor blanco para la luz blanca y el azul para la
terapia de la parte delantera del dispositivo deben estar en
la posicion »OFF«.

4 Conectar el cable de red a la toma de la unidad y el otro
extremo a la red eléctrica.

48
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Utilizacion de la unidad

Cuando se utiliza en un soporte

ADVERTENCIA

Distancia minima de separacion entre el borde inferior
de la unidad de fototerapia y el paciente = 30 cm.
Riesgo de que el paciente reciba un calor excesivo.

Fototerapia en la incubadora

Preparacion

Ejemplo: incubadora 8000 NC

1 Aflojar el tornillo de fijacion y ajustar la altura del soporte
conforme a la intensidad de la radiacion deseada (tabla de
la pagina 56).

® Apretar de nuevo el tornillo de fijacion.

® Desplazar el soporte haciéndolo rodar desde la parte de
atras de forma que se introduzca bajo la incubadora hasta
que la lampara esté centrada sobre la incubadora.

2 Bloquee las ruedecillas, cuando sea necesario; el carro de
transporte ya no se podra desplazar.

Fototerapia en la cuna térmica con foco radiante

Ejemplo: Babytherm 8000 OC

3 Aflojar el tornillo de fijacion y ajustar la altura del soporte
conforme a la intensidad de la radiaciéon deseada (tabla de
la pagina 56).

® Apretar de nuevo el tornillo de fijacion.

® Desplazar el soporte haciéndolo rodar desde la parte de
atras de forma que se introduzca bajo la cuna térmica.

4 Girar el tornillo de ajuste e inclinar el aparato de fototerapia
(maximo 30°) hasta que la luz incida lateralmente sobre el

paciente.
La radiacion térmica debe alcanzar al paciente sin ningun

obstaculo intermedio.
5 Bloquear las ruedecillas cuando sea necesario; el carro de

transporte ya no se podra desplazar.

Cuando se utilice sin soporte movil

La unidad de fototerapia puede colocarse también directa-
mente sobre la canopia de la incubadora o de la cuna térmica.
® Comprobar la capacidad de carga de la canopia y la esta-

bilidad de la unidad.
® Distancia minima de separaciéon con el paciente = 30 cm.

® Asegurar la lampara para evitar posibles caidas.
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Funcionamiento

Funcionamiento

Medidas de precaucion

Observar los posibles efectos téxicos por fotoisémetros de la
bilirrubina.

La duracion de la terapia varia segun las necesidades clini-
cas. Mantener al paciente bajo observacion permanente.

Si, por razones terapéuticas, fuera necesaria una distancia de
radiacion inferior a los 40 cm, intensificar la vigilancia del
paciente.

Los cambios en las condiciones ambientales, por ejemplo,
corrientes de aire, pueden influir en el balance térmico del
paciente.

NOTA
No cubrir los orificios de ventilacion de la unidad.
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Funcionamiento

Puesta en funcionamiento de la lampara

1 Pulsar el interruptor blanco, con lo que quedara conectada
la iluminacién, cuando proceda. Se encendera el piloto
verde en el interruptor.

2 Pulsar el interruptor azul, con lo que se encenderan las
lamparas que producen luz azul. Se encendera el piloto
verde en el interruptor. La potencia de radiacion plena se
alcanza, como maximo, al cabo de un minuto. @

3 El contador horario indica el tiempo de funcionamiento de
las lamparas de luz azul. Ij

]

(
L

Si se interrumpe la terapia y las luces se apagan

® Para que las lamparas se enfrien, debe dejarse transcurrir
aproximadamente 1 minuto antes de volverlas a encen-
der.

Cuidado del paciente

® Vigilar la temperatura corporal del nifio.

® Aumentar la aportacion de liquidos para compensar las
pérdidas de agua del nifio, por ejemplo, con infusiones
parenterales.

® \/erificar permanentemente la proteccion de los ojos.

® Verificar periddicamente la concentracion de bilirrubina en
suero.

Control de la duracion de las lamparas

La intensidad y efectividad del espectro de radiaciéon dismi-
nuye con el tiempo de uso. Después de 500 horas de aplica-
cion la intensidad es de mas del 85 % y después de

1000 horas de aplicacién es de mas del 80 % del valor inicial.
El contador horario indica el tiempo de uso total de las lampa-

4
ras. (N
Las lamparas de luz azul deben reemplazarse cada 0o 0o 0o o0

1000 horas de funcionamiento, por técnicos especializados.

ADVERTENCIA

Utilizar Gnicamente las lamparas para fototerapia que
figuran en la lista para pedidos. El uso de fuentes de
radiacion distintas puede influir en la seguridad y efica-
cia de la fototerapia.

006
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Funcionamiento

Término de la aplicacién

Una vez terminada la terapia:

Desconectar las lamparas de luz azul.

Desconectar la iluminacion blanca, cuando proceda.
Desconectar el cable de red del enchufe de alimentacion.
Retirar la unidad de fototerapia de la canopia de la incuba-
dora o cuna térmica.

Cuando se utilice un soporte rodante:

52

Soltar los frenos de las ruedecillas, cuando sea necesario.
Retirar el soporte de la incubadora o de la cuna térmica.
Desconectar el cable de red del enchufe de alimentacion.
Reajustar la inclinacion a »cero«.

Aflojar el tornillo de ajuste de altura y seleccionar la altura
de transporte del soporte.

Colocar la unidad de fototerapia en un lugar seguro.
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Limpieza

NOTA

La vida util de los accesorios reutilizables, por ejemplo, des-
pués de limpiarlos, también es limitada. Debido a una gran
diversidad de factores que acaecen durante la manipulacion
y limpieza de estos accesorios, por ejemplo, los residuos
de desinfectantes tras un tratamiento en autoclave, pueden
afectar con mayor intensidad al material, ser la causa de un
mayor desgaste y de una notable reduccion de la vida util.
Es necesario sustituir todos aquellos accesorios que presen-
ten signos externos de desgaste, como fisuras, deformacio-
nes, pérdida de color, desprendimientos de material,

o similares.

Desmontaje de la unidad

® Retirar la unidad de fototerapia del soporte.
® Eliminar la suciedad visible con un pafio desechable.

Desinfeccion y limpieza

Utilizar para la desinfeccién Unicamente preparados clasifica-
dos como "desinfectantes de superficie".

Por razones de compatibilidad de los materiales, son espe-
cialmente apropiados los preparados con base activa de:

— aldehidos

— compuestos de amonio cuaternario.

Debido a la composicion quimica y su efecto directo en la
compatibilidad del material, la adecuacién de los preparados
que toman como base los siguientes componentes es limi-
tada:

— compuestos que liberen halégenos

— acidos organicos fuertes

— compuestos que liberan oxigeno.

En general, se deberan observar las recomendaciones del
fabricante a la hora de elegir el preparado. El fabricante es
legalmente responsable de las indicaciones relacionadas con
los campos de aplicacion y de los eventuales dafios materia-
les causados por estos preparados.

NOTA

No utilizar desinfectantes o productos de limpieza que con-
tengan alcohol.

Para los usuarios de la Republica Federal de Alemania, se
recomienda el uso de desinfectantes que se encuentren cata-
logados en la lista DGHM (Sociedad Alemana de Higiene y
Microbiologia).

La lista DGHM (publicada por mhp-Verlag GmbH Wiesbaden)
ademas menciona la base de los ingredientes activos de cada
desinfectante.

En aquellos paises en los que no se disponga de la lista
DGHM, recomendamos productos con las bases activas men-
cionadas anteriormente.
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Limpieza

Se pueden recomendar los siguientes desinfectantes de
superficie:
Dismozon® pur Bode Chemie GmbH & Co, Hamburgo

(Alemania)

Incidur® Henkel Hygiene GmbH, Disseldorf

(Alemania)

Sekusept® pulver Henkel Hygiene GmbH, Dusseldorf
(Alemania)

Observar las instrucciones de aplicacion del fabricante.

Desinfeccién por frotamiento

® Eliminar la suciedad visible con un pafio de un solo uso y
con detergente.

® Desinfectar por frotamiento las superficies.

® Tras la desinfeccion, limpiar y secar bien con un pafio lim-
pio todas las superficies.

® No debe penetrar liquido alguno en el interior del aparato.

PRECAUCION

Utilizar anicamente los productos de limpieza y de desinfec-
cion recomendados, porque, de lo contrario, se corre el
riesgo de dafar el plexiglas, por ejemplo, si se utiliza alcohol.

PRECAUCION

No permitir que ningun liquido penetre en el interior de la
unidad de fototerapia ni entre en contacto con las fuentes
de luz. De lo contrario, el aparato podria no funcionar
correctamente.

Después de cada limpia o desinfeccion,
comprobar que la unidad funciona correctamente.
(ver pagina 51, "Puesta en funcionamiento de la lampara")
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Anomalia, causas, soluciones

Anomalia, causas, soluciones

Anomalia Causa Solucién
No se enciende ninguna lampara Enchufe de red desconectado Conectar el enchufe de red
Fusible defectuoso Cambiar el fusible
Interruptor desconectado Conectar el interruptor
No se encienden algunas parejas Defecto en la unidad de encen- Cambiar la unidad de encendido, tarea que
de lamparas dido deben realizar técnicos especializados o
DragerService
No se encienden las lamparas Cambiar las lamparas, tarea que deben realizar
técnicos especializados o DréagerService

Mantenimiento

Intervalos de mantenimiento

Limpie y desinfecte el aparato o sus componentes antes
de realizar trabajos de mantenimiento y también al devol-
verlo para su reparacion.

Inspeccion de la unidad anualmente por personal espe-

cializado
Limpieza de las rejillas de  anualmente por personal espe-
ventilacion cializado
Cambio de las lamparas cada 1000 de funcionamiento,
de luz azul por técnicos especializados o
DragerService

Cambio del fusible

ADVERTENCIA
Antes de proceder al cambio del fusible, desconectar la
lampara del enchufe de la red eléctrica. Peligro de des-
carga eléctrica.

PRECAUCION

Los fusibles deben tener las mismas caracteristicas que
aquellos a los que sustituyen, consultar "Datos técnicos" en
la pagina 55.

® Desconectar el cable de alimentacion de la lampara de
fototerapia.
1 Abrir el portafusibles situado debajo de la toma de red / p— — \

® Desconectar el cable de red del enchufe de alimentacion. /

y sacar los fusibles.
® Sustituir el fusible defectuoso por otro de las mismas olll_llo
e e/ 1
caracteristicas.
® Cerrar el portafusibles y volver a conectar el cable de ali- @ )
mentacioén de red.
® Comprobar el funcionamiento de las lamparas. . 4
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Datos técnicos

Condiciones ambientales

Datos técnicos

Los datos sobre temperatura son validos para condiciones

estables.

Temperatura de la unidad = temperatura ambiente

Durante el funcionamiento:
Temperatura
Presién atmosférica
Humedad

Durante el almacenamiento:
Temperatura
Presién atmosférica

Humedad

Datos de funcionamiento

Voltaje de la red

Consumo de corriente
Frecuencia

Consumo de potencia
Fusibles

Lamparas fluorescentes
Terapia (luz azul)
lluminacion (luz blanca)

Emision de ruido

Peso
Lampara
Soporte

Dimensiones in mm
Lampara
Pie del soporte

Ajuste de altura del soporte

Estandares

Compatibilidad electromagnética

Clase de proteccion
Clasificacion

segun la Directiva 93/42/CEE
Apéndice IX

Caédigo UMDNS

Universal Medical Device Nomenclature
System — Sistema de nomenclatura univer-

sal para dispositivos médicos

15°C a35°C (59 °F a 95 °F)
de 700 a 1060 hPa

20 a 80 % de humedad relativa (sin condensacion)

-10°C a 60 °C (—4 °F a 140 °F)
de 500 a 1060 hPa

0 a 80 % de humedad relativa (sin condensacion)

2M 21 000 2M 21 700
2202240V CA 110a 127 V CA
0,6 A 12A

50/60 Hz 50/60 Hz

120 W 120 W
2xT1,0A;250V 2xT1,6A;250V
IEC 127-2/V IEC 127-2/V
4x18W 4x18W
2x18W 2x18W

nula nula

5,5 kg (12,1 Ibs)
13,6 kg (30 Ibs)

5,5 kg (12,1 Ibs)
13,6 kg (30 Ibs)

470 x 285 x 130 mm (18,5 x 11,2 x 5,1 inches) (longitud x anchura x altura)
690 x 600 x 100 mm (27,2 x 23,6 x 4 inches) (longitud x anchura x altura)

1070 mm a 1620 mm (42 a 64 inches)

conforme a EN 60601-1
comprobada segun EN 60601-1-2: 2001

|
Clase ll a

13-037
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Eliminacién

Intensidad de luz sobre el eje 6ptico

Laintensidad de luz efectiva para disociacion de bilirrubina Ebi
depende de la distancia de separacion respecto a la carcasa

de las lamparas (borde inferior).

Para obtener mayores intensidades de luz, se pueden sustituir

las lamparas blancas por lamparas azules (recurrir a un téc-

nico autorizado o a DragerService). Las horas de servicio de

las dos lamparas de fototerapia adicionales no son registra-
das por el contador horario.

Valores maximos

Distancia cm 30 40 50
4 |amparas 2,4 +0,4 1,6 20,3 1,2 40,2
Ebi mW/cm? | de luz azul
6 lamparas 3,4 +0,6 2,3+0,4 1,6 £0,3
de luz azul

Distribucion de intensidad luminica

La medicion se llevo a cabo a una distancia en vertical de
40 cm sobre una superficie de reposo de 50 x 30 cm.
Valor maximo = 100 %

Intensidad especificada como porcentaje del valor maximo.
Precision: +5 %.

63 82 91 82 63 |10cm

67 88 100 88 67 |10cm

63 82 91 82 63 |10cm

10cm 10cm 10cm 10cm 10 cm

Valores medios sobre la superficie Gtil representada:
4 lamparas de luz azul: 1,3 mW/cm?
6 lamparas de luz azul: 1,8 mW/cm?

Eliminacion

Para los paises sujetos a la-directiva 2002/96/EC de la UE:

Este dispositivo cumple con la Directiva 2002/96/CE
(RAEE) de la UE. No est4d homologado su uso en

ambitos privados y no se puede desechar en los pun-

tos municipales de recogida de residuos de aparatos eléctri-
cos y/o electronicos.

Drager Medical ha autorizado una empresa para que se
encargue de la recogida y destruccién correcta del aparato.
Pdngase contacto con su representante local de

Drager Medical si desea recibir mas informacion.
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Disefio y funcionamiento

La unidad de fototerapia consta de una carcasa de aluminio
recubierta de material sintético, en cuyo interior se alojan los
equipos electrénicos de alimentacion, las lamparas fluores-
centes de terapia e iluminacion, los fusibles y un contador
horario.

La unidad puede acoplarse a un soporte rodante (pedido por
separado) que permite colocar la unidad de forma inclinada
cuando se utiliza con cunas térmicas con calefaccion por
infrarrojos, como el modelo Drager Babytherm 8004/8010.

La luz es util para los trastornos en la metabolizacién de la bili-
rrubina. Si un recién nacido desarrolla ictericia como conse-
cuencia de una desintoxicacion insuficiente del higado, podria
ser necesaria una terapia para reducir la concentracién de bili-
rrubina desde el primer dia.

La fototerapia ha demostrado ser un método eficaz en el tra-
tamiento de concentraciones excesivas de bilirrubina.

La luz produce una reaccién quimica que transforma la bilirru-
bina en una sustancia hidrosoluble, con lo que se facilita la eli-
minacion natural a través de la bilis y la orina.

La mayor eficacia en la eliminacion de la bilirrubina se pro-
duce en el componente azul del espectro luminoso en una lon-
gitud de onda de 460 nm. Las lamparas fluorescentes de
Drager emiten radiacién luminosa en este margen de longitu-
des de onda.

Lista para pedidos

Disefio y funcionamiento

°
=

Intensidad de radiacion relativa —

90
80
70
60
50
40
30
20

1l

Nombre y descripcion N° de
pedido
Unidad de fototerapia 4000 2M 21 000

220 a 240V, incluyendo cable de red

Unidad de fototerapia 4000 2M 21 700
110a 127V,
incluyendo cable de red

Soporte para unidad de fototerapia 4000 2M 21 190

Piezas de repuesto

Lampara fluorescente para iluminacion 2M 21 009
(blanca)
Lampara fluorescente para terapia (azul) 2M 21 010

Instrucciones de uso Unidad de fototerapia 4000

0 L/
\ \
350 400 450 500 550 600 650
Longitudes de onda 3 > nm
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Definities

WAARSCHUWING!

Een WAARSCHUWING geeft belangrijke informatie over
een mogelijk gevaarlijke situatie die, indien deze niet
wordt voorkomen, ernstig letsel of overlijden tot gevolg
kan hebben.

LET OP!

Een opmerking die door LET OP! wordt voorafgegaan, bevat
belangrijke informatie over een mogelijk gevaarlijke situatie
die, indien deze niet wordt voorkomen, kan resulteren in licht
tot middelzwaar letsel bij de gebruiker of de patiént of in
schade aan de apparatuur of andere eigendommen.

OPMERKING

Een OPMERKING geeft aanvullende informatie die is
bedoeld om ongemakken tijdens het gebruik te vermijden.

Gebruiksaanwijzing Photo-Therapy 4000



Voor uw eigen veiligheid en die van uw

patiénten

WAARSCHUWING!

Lees deze handleiding zorgvuldig voordat u het appa-
raat gaat gebruiken om een volledig begrip te krijgen
van de manier waarop het werkt.

Volg deze gebruiksaanwijzing strikt op.

WAARSCHUWING!

Volg deze gebruiksaanwijzing strikt op.

Voor elke behandeling en elk gebruik van het product
dient men de volledige gebruiksaanwijzing terdege te
kennen en op te volgen. Het apparaat is uitsluitend
bestemd voor de gebruiksdoelen die worden genoemd
onder "Doelstelling” op pagina 60 met een passende
vorm van patiéntbewaking. Alle WAARSCHUWINGEN en
LET OP-opmerkingen in de handleiding en alle gege-
vens op etiketten op het apparaat moeten in acht worden
genomen.

Preventief onderhoud

WAARSCHUWING!

Het apparaat moet periodiek aan inspecties en onder-
houdsbeurten door getrainde onderhoudsmonteurs
worden onderworpen.

Ook reparaties van het apparaat mogen alleen door
getrainde onderhoudsmonteurs worden uitgevoerd.
Dréager adviseert een servicecontract af te sluiten bij en
alle reparaties te laten uitvoeren door DragerService.
Dréager adviseert bovendien uitsluitend originele
Dréager-onderdelen te gebruiken voor onderhoudsdoel-
einden. Anders kunnen er nadelige gevolgen ontstaan
voor de werking van het apparaat.

Zie "Preventief onderhoud".

Accessoires

WAARSCHUWING!

Alleen de accessoires die in de bestellijst worden
genoemd, zijn getest en goedgekeurd voor gebruik in
combinatie met het apparaat. Er wordt dan ook met klem
aanbevolen uitsluitend deze accessoires in combinatie
met het apparaat te gebruiken. Anders kunnen er nade-
lige gevolgen ontstaan voor de werking van het appa-
raat.

Niet gebruiken in omgevingen met explosiegevaar

WAARSCHUWING!

Deze apparatuur is niet goedgekeurd of gecertificeerd
voor gebruik in omgevingen waarin ontvlambare of
explosieve gasmengsels aanwezig zijn.

Veilige koppeling met andere elektrische apparatuur

WAARSCHUWING!

Elektrische koppelingen met apparaten die niet in deze
gebruiksaanwijzing worden genoemd, zijn alleen toege-
staan na ruggespraak met de desbetreffende fabrikant.

Gebruiksaanwijzing Photo-Therapy 4000

Voor uw eigen veiligheid en die van uw patiénten

Veiligheid van de patiént

Bij het ontwerp van het apparaat, de bijbehorende documen-
tatie en de aanduidingen op het apparaat is verondersteld dat
het apparaat alleen zal worden gekocht en gebruikt door
getraind personeel. Bepaalde inherente kenmerken van het
apparaat worden daarom als bekend verondersteld. In de
instructies, waarschuwingen en opmerkingen wordt de aan-
dacht dan ook voornamelijk gericht op specifieke kenmerken
van het ontwerp van Drager.

De documentatie verwijst niet naar de diverse gevaren die
mogen worden verondersteld bekend te zijn bij medisch per-
soneel dat dit apparaat bedient, de gevolgen van een verkeerd
gebruik van het product of de mogelijk nadelige gevolgen bij
patiénten met een abnormaal ziektebeeld. Wijzigingen van het
product of verkeerd gebruik van het product kunnen gevaarlijk
zijn.

Patiéntbewaking

Degene die het systeem bedient, dient te erkennen verant-
woordelijk te zijn voor de keuze van een bewakingsvorm met
een geschikt veiligheidsniveau die voldoende informatie ver-
schaft over de prestaties van de apparatuur en de toestand
van de patiént.

De veiligheid van de patiént kan op een groot aantal verschil-
lende manieren worden gewaarborgd, variérend van de elek-
tronische bewaking van de prestaties van het apparaat en de
toestand van de patiént tot de eenvoudige, directe observatie
van klinische verschijnselen.

De verantwoordelijkheid voor de keuze van de beste manier
om de toestand van een patiént te bewaken berust uitsluitend
bij de persoon die de apparatuur bedient.

Drager Medical GmbH
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Doelstelling

Algemene WAARSCHUWINGEN en
LET OP-opmerkingen

De volgende WAARSCHUWINGEN en LET OP-opmerkingen
gelden voor de algemene werking van het apparaat. Zie voor
WAARSCHUWINGEN en LET OP-opmerkingen aangaande
specifieke subsystemen of functies de desbetreffende onder-
werpen verderop in de handleiding.

Opmerking over EMC-/ESD-risico voor werking van het
apparaat

Algemene informatie over elektromagnetische compatibiliteit
(EMC) conform de internationale EMC-norm IEC 60601-1-2: 2001
Voor elektromedische apparatuur gelden speciale voorzorgs-
maatregelen betreffende de elektromagnetische compatibili-
teit (EMC). Daarom moet de apparatuur worden geinstalleerd
en in gebruik worden genomen in overeenstemming met de
EMC-voorschriften in de technische documentatie. Deze is op
verzoek verkrijgbaar bij DragerService.

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan
medische elektrische apparatuur beinvioeden.

WAARSCHUWING!

Raak connectorpennen met een ESD-waarschu-
& wing (ESD = elektrostatische ontlading) niet aan

en breng geen contact tussen deze connectoren
tot stand zonder dat u voorzorgsmaatregelen tegen elek-
trostatische ontlading hebt getroffen. Dergelijke voor-
zorgsmaatregelen houden bijvoorbeeld in dat er
antistatische kleding en schoenen worden gedragen,
dat er een aardingspunt wordt aangeraakt voordat en
terwijl de pennen worden aangesloten of dat er elek-
trisch isolerende en antistatische handschoenen wor-
den gebruikt. Alle betrokken medewerkers dienen van

deze ESD-preventiemaatregelen op de hoogte te worden
gesteld.
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Doelstelling

Het fototherapieapparaat dient voor het verlagen van de
serumbilirubineconcentratie van pas- en vroeggeboren baby’s
door fototherapeutische bestraling.
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Overzicht van het systeem

Overzicht van het systeem

1 Schakelaar voor de verlichting (witlichtlampen) ter aandui-
ding van het bestralingsveld.
De kap van de schakelaar is in ingeschakelde toestand
groen verlicht.
2 Schakelaar voor de vier fototherapielampen (blauwlicht- H
' —
I

\
|
|
J

lampen). De kap van de schakelaar is in ingeschakelde

toestand groen verlicht. = 4 =
3 Bedrijfsurenteller, telt de inschakelduur van de vier foto- C(: )

therapielampen.
4 Handgreep voor het ophangen in het statief en voor het '

transporteren van het fototherapieapparaat (links en
rechts). =7 w7

I
—
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5 Aansluitstekker met geintegreerde zekeringhouder.

6 Typeplaatje. / — 5 6 — \

009

Statief

7 Houder voor het fototherapieapparaat. Het apparaat is
door de uitsparingen tegen lostrillen beveiligd.

8 Stelschroef voor schuine plaatsing van het fototherapie- 8
apparaat tot maximaal 30°.

9 Klemschroef voor het traploos instellen van het fotothera- 7
pieapparaat op hoogten van 1070 tot 1620 mm boven de
vloer (gemeten vanaf de onderzijde van de lamp).

10 Voet van het statief met wieltjes voor het gemakkelijk ver- %

9

plaatsen van het fototherapieapparaat met couveuse of
warmtebedje.
11 Wielties met remmen om het statief vast te zetten.

Symbolen

Symbool Verklaring
Gebruiksaanwijzing in acht nemen

Minimumafstand van 30 cm in acht nemen

Lichtdichte blinddoek gebruiken
10

ESD-waarschuwingsetiket —

Afvoerinstructies

I b @ 1>

L]
a ™

11

010
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Voorbereiding

Voorbereiding

Montage op statief

Het fototherapieapparaat met de handgrepen in het statief
ophangen:

1

[ ]
2
[ ]

Het apparaat eerst in de voorste ovale uitsparingen zetten,
vervolgens in schuine stand verschuiven en dan

in de achterste schuine uitsparingen zetten.

Op goede bevestiging letten!

Elektrische voeding aansluiten

3

62

De netspanning moet met de op het typeplaatje aangege-
ven spanning overeenstemmen.

Witte schakelaar voor de witlichtlampen en blauwe scha-

kelaar voor therapie aan de voorkant van het apparaat in

de stand »UIT«.

Stroomkabel zetten in de aansluitstekker en vervolgens in
het stopcontact steken.

Gebruiksaanwijzing Photo-Therapy 4000
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Voorbereiding

Apparaat in de juiste stand zetten

Bij gebruik met statief
WAARSCHUWING!
Minimumafstand tussen onderkant fototherapieappa-
raat en patiént = 30 cm! Anders kan de patiént oververhit

raken.

Fototherapie in couveuse

Voorbeeld: incubator 8000 NC
Klemschroef losdraaien en de hoogte van het statief over-

1
eenkomstig de gewenste bestralingssterkte instellen

(zie tabel op pagina 70).

® Klemschroef weer vastdraaien.
® \oet van het statief van achteren onder de couveuse rol- )
len. Lamphuis ongeveer in het midden onder de kap van g"(;ncsrfns
Y

de couveuse zetten.
2 Wieltjes vastzetten, het statief kan niet meer worden ver-
1'™

reden.

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

]
1
|\

N ST ~a
ﬁ ]
)
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Fototherapie in warmtebedje met warmtestraler
Voorbeeld: Babytherm 8000 OC

3 Klemschroef losdraaien en de hoogte van het statief over-
eenkomstig de gewenste bestralingssterkte instellen

(zie tabel op pagina 70).

® Klemschroef weer vastdraaien.
® Voet van het statief van achteren onder het warmtebedje

minstens
30 cm

O

rollen.
4 Aan de stelschroef draaien en het fototherapieapparaat

1
1
zover schuin zetten (maximaal 30° mogelijk) totdat het licht :'
van opzij op de patiént valt. f
1
1
3
'l
1
1
’l
1
1

De straling van de warmtestraler moet ongehinderd de

patiént kunnen bereiken.
5 Wieltjes vastzetten, het statief kan niet meer worden ver-

reden.

Bij het werken zonder statief

Het apparaat kan rechtstreeks op de kap van een couveuse of

warmtebedje worden opgesteld. ,

® Draagvermogen van de kappen controleren! - {m M
5

Stabiliteit van de lamp controleren!
® Minimumafstand van 30 cmt.o.v. de patiéntin acht nemen!

® Ervoor zorgen dat de lamp niet valt!

A—a
N

004
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Werking

Werking

Voorzorgsmaatregelen

Op mogelijke toxische werkingen door foto-isomeren van bili-
rubine letten.

De duur van de therapie is afhankelijk van de klinische behoef-
ten. Patiént voortdurend observeren!

Mocht er een bestralingsafstand van minder dan 40 cm uit the-
rapeutisch oogpunt vereist zijn, intensiveer dan de bewaking
van de patiént.

Gewijzigde omgevingscondities, bijv. tocht, kunnen gevolgen
voor het evenwicht van de temperatuur van de patiént hebben.

OPMERKING
Ventilatieopeningen van het apparaat niet toedekken!
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Werking

Apparaat inschakelen

1 Witte schakelaar indrukken; de verlichting (witlichtlampen)
wordt ingeschakeld. In de schakelaar brandt het groene
bedrijfsindicatielampje.

2 Blauwe schakelaar indrukken; de fototherapielampen 1 ﬁ 3

N
),

(blauwlichtlampen) worden ingeschakeld. In de schake-

laar brandt het groene bedrijfsindicatielampje. Het volle

vermogen wordt uiterlijk na €én minuut bereikt. @ 3
3 De bedrijfsurenteller telt de bedrijfstijd van de fototherapie-

lampen. Ij

- - Wwo

(
L

005

Bij onderbrekingen tijdens de bestraling
® Fototherapielampen ca. 1 minuut laten afkoelen.

Tijdens het werk

® Kerntemperatuur van het kind bewaken!

® De toevoer van vocht verhogen om de verhoogde water-
omzet van het kind te compenseren, bijv. door parenterale
infusie.

® De juiste plaatsing van de blinddoek voortdurend controle-
ren.

® Serumbilirubineconcentratie periodiek controleren.

Gebruiksduur bewaken

De intensiteit van het werkzame bestralingsspectrum neemt
bij toenemende bedrijfsduur af en bedraagt na

500 bedrijfsuren ruim 85 % en na 1000 bedrijfsuren ruim 80 %
van de beginwaarde.

De bedrijfsurenteller geeft informatie over de totale bedrijfstijd

van het fototherapieapparaat. 0NN Q)
De fototherapielampen telkens na 1000 bedrijfsuren door vak- 0o 0o 00 o0

kundig personeel laten vervangen.

WAARSCHUWING!

Alleen de in de bestellijst vermelde fototherapielampen
gebruiken. Het gebruik van andere lampen kan de veilig-
heid en effectiviteit van de fototherapie beinvlioeden!

006
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Werking

Apparaat uitzetten

Na beéindiging van de therapie het fototherapieapparaat als

volgt ontmantelen:

® Blauwlichtlampen uitschakelen.

® Verlichting uitschakelen.

® Netsnoer aan de stekker uit het stopcontact trekken.

® Fototherapieapparaat van de kap van de couveuse/kap
van het warmtebedje verwijderen.

Bij gebruik op verrijdbaar statief:

® Rem van de wieltjes halen (indien van toepassing).
Statief van couveuse/warmtebedje wegtrekken.

Netsnoer aan de stekker uit het stopcontact trekken.
Schuine stand van de lamp op »nul« brengen.
Klemschroef loshalen en statief op transporthoogte instel-
len.

Fototherapieapparaat met statief veilig neerzetten.

66
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Reiniging

OPMERKING

Ook accessoires die zijn ontworpen om (bijvoorbeeld na rei-
niging) opnieuw te worden gebruikt, hebben een beperkte
levensduur. Vanwege een aantal factoren die verband hou-
den met het hanteren en reinigen (residuen van desinfectie-
middelen bijvoorbeeld kunnen het materiaal tijdens het
reinigen in de autoclaaf sterker aantasten), kan er een ver-
hoogde slijtage optreden en kan de levensduur aanzienlijk
worden verkort. Bij externe tekenen van slijtage zoals scheu-
ren, vervormingen, verkleuringen, afbladdering, enz. moet
het desbetreffende toebehoren worden vervangen.

Apparaat ontmantelen

® Fototherapieapparaat van het statief tillen.
® Grove verontreinigingen met wegwerpdoekjes wegvegen.

Desinfecteren en reinigen

Voor de desinfectie preparaten uit de groep van de oppervlak-

tedesinfectiemiddelen gebruiken.

Vanwege de verdraaglijkheid van het materiaal zijn hoofdza-

kelijk preparaten op basis van:

— aldehyden

— viervoudige ammoniumverbindingen geschikt.

Wegens de chemische samenstelling en de directe weerslag

op de verdraaglijkheid van het materiaal zijn preparaten op

basis van:

— halogeenafsplitsende verbindingen

— sterke organische zuren

— zuurstofafsplitsende verbindingen slechts voorwaardelijk
geschikt.

In het algemeen dient men bij de keuze van een preparaat de

aanbeveling van de fabrikant in acht te nemen. Daarbij is de

fabrikant voor de gegevens m.b.t. het toepassingsgebied en

eventueel optredende materiéle schade door deze preparaten

aansprakelijk.

OPMERKING

Geen alcohol bevattende desinfectie- of reinigingsmiddelen
gebruiken!

Voor gebruikers in de Bondsrepubliek Duitsland adviseren wij
altijd het gebruik van desinfectiemiddelen die in de actuele
DGHM-lijst worden vermeld (DGHM: Duits Genootschap voor
Hygiéne en Microbiologie).

De DGHM-lijst (mhp-Verlag GmbH, Wiesbaden) noemt ook de
materiaalbasis van elk desinfectiemiddel.

Voor landen waar de DGHM:-lijst niet bekend is, geldt de aan-
beveling t.a.v. de bovengenoemde materiaalbasis.

De volgende oppervlaktedesinfectiemiddelen kunnen worden
aanbevolen:

Dismozon® pur  Bode Chemie GmbH & Co., Hamburg

Incidur® Henkel Hygiene GmbH, Dusseldorf

Sekusept®-poeder Henkel Hygiene GmbH, Disseldorf

Gebruiksaanwijzingen van de fabrikant in acht nemen.

Gebruiksaanwijzing Photo-Therapy 4000

Reiniging

Aflapdesinfectie van het fototherapieapparaat

® Zichtbare verontreinigingen met een wegwerpdoekje en
spoelmiddel verwijderen.

® Oppervlakken met een doekje desinfecteren.

® Na de inwerktijd de oppervlakken met een schoon, vochtig
doekje navegen en afdrogen.

® Er mag geen vloeistof in het apparaat terechtkomen.

LET OP!

Alleen de aanbevolen reinigings- en desinfectiemiddelen
gebruiken! Anders bestaat het risico dat er scheuren ont-
staan, bijv. in acrylglas bij gebruik van alcohol.

LET OP!

Voorkom het binnendringen van vloeistoffen in het fotothera-
pieapparaat of in contact raken met de lampen. Dit kan het
functioneren van het apparaat beinvioeden.

Na ieder onderhoud de goede werking controleren!
(Zie pagina 65, "Apparaat inschakelen".)
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Fouten — oorzaken — remedies

Fouten — oorzaken — remedies

Fout Oorzaak

Remedie

Geen van de lampen brandt Stekker niet in het stopcontact

Stekker in het stopcontact steken

Zekering defect

Zekering vervangen

Schakelaar niet ingeschakeld

Schakelaar bedienen

Sommige lampenparen branden  Voorschakelapparaat defect

niet

Voorschakelapparaat vervangen — door
DréagerService of ander vakkundig personeel

Lampen defect

Lampen vervangen — uitsluitend door
DragerService of ander vakkundig personeel

Preventief onderhoud

Intervallen tussen onderhoudsbeurten

Reinig en desinfecteer het apparaat en de onderdelen
ervan, voor alle soorten onderhoudswerkzaamheden en
wanneer u ze ter reparatie retourneert!

Inspectie/onderhoudsbeurt Jaarlijks door technici

Reiniging van de Jaarlijks door technici

ventilatiesleuven

Om de 1000 bedrijfsuren door
DréagerService of ander
vakkundig personeel

Fototherapielampen
vervangen

Zekering vervangen

WAARSCHUWING!

Voor het vervangen van de zekering in ieder geval de
netstekker uit het stopcontact trekken! Kans op elektri-
sche schokken!

LET OP!

Alleen zekeringen met dezelfde waarden inzetten
(zie "Technische gegevens" op pagina 69).

Stekker uit het stopcontact trekken.

Netsnoer uit de contactdoos van het fototherapieapparaat
trekken.

1 Zekeringhouder onder de contactdoos openen en zekerin-
gen wegnemen.

Defecte zekering door een nieuwe met dezelfde waarde
vervangen.

Zekeringhouder sluiten en het apparaat weer op het net
aansluiten.

Werking van de lampen controleren.
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Technische gegevens

Omgevingscondities

Temperatuurgegevens gelden voor uitgebalanceerde

toestanden.

Temperatuur van het apparaat = omgevingstemperatuur

Tijdens bedrijf:
Temperatuur
Luchtdruk
Vochtigheid

Bij opslag:
Temperatuur
Luchtdruk
Vochtigheid

Bedrijfswaarden

Netspanning

Opgenomen stroom
Frequentie
Aangesloten vermogen
Zekering

Stralers
Therapie (blauwlicht)
Verlichting (witlicht)
Geluidsemissie
Gewicht
Apparaat
Statief
Afmetingen in mm
Apparaat
Voet van het statief

Hoogte-instelling statief

Normen

Elektromagnetische gevoeligheid

Beveiligingsvorm
Classificatie

overeenkomstig EG-richtlijn 93/42/EEG,

Bijlage IX
UMDNS-code

15 tot 35 °C (59 tot 95 °F)
700 tot 1060 hPa

20 tot 80 % rel. vochtigheid (geen dauwvorming)

~10 tot 60 °C (4 tot 140 °F)
500 tot 1060 hPa

0 tot 80 % rel. vochtigheid (geen dauwvorming)

2M 21 000
220 tot 240 V AC

0,6 A
50/60 Hz
120 W

2xT1,0A;250V
IEC 127-2/V

4x18 W
2x18 W
geen

5,5 kg (12,1 Ibs)
13,6 kg (30 Ibs)

Technische gegevens

2M 21 700
110 tot 127 V AC

1,2A
50/60 Hz
120 W

2xT1,6A;250V
IEC 127-2/V

4x18 W
2x18 W
geen

5,5 kg (12,1 Ibs)
13,6 kg (30 Ibs)

470 x 285 x 130 mm (18,5 x 11,2 x 5,1 inches) (L x B x H)
690 x 600 x 100 mm (27,2 x 23,6 x 4 inches) (L x B x H)

1070 tot 1620 mm (42 tot 64 inches)

voldoet aan EN 60601-1

gecontroleerd conform EN 60601-1-2: 2001

|
Klasse Il a

13-037

Universal Medical Device Nomenclature
System — Nomenclatuur voor medische
hulpmiddelen

Gebruiksaanwijzing Photo-Therapy 4000
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Afvoeren

Bestralingssterkte op de optische as

De effectieve bestralingssterkte voor de bilirubinedissociatie
Ebi is afhankelijk van de afstand tot het lamphuis (onderkant).
Indien een hogere stralingsintensiteit gewenst is, kunnen de
witte lampen door fototherapielampen (blauwlichtlampen)
worden vervangen. Dit moet door DragerService of ander vak-
kundig personeel worden gedaan. De bedrijfsuren van de
twee extra fototherapielampen worden niet door de bedrijfsu-
renteller geteld!

Opgave van de maximumwaarden

Afstand cm 30 40 50
4 blauw- 2,404 1,6 £0,3 1,2 40,2
Ebi mW/cm? | lichtlampen
6 blauw- 3,4 +0,6 2,310,4 1,6 £0,3
lichtlampen

Verdeling van de stralingsintensiteit

De meting is op een verticale afstand van 40 cm over een
ligvlak van 50 x 30 cm uitgevoerd.

Maximumwaarde = 100 %.

Gegevens in procent van de maximumwaarde.
Nauwkeurigheid: +5 %.

63 82 91 82 63 |10cm

67 88 100 88 67 |10cm

63 82 91 82 63 |10cm

10cm 10cm 10cm 10cm 10 cm

Gemiddelde waarden op het gegeven oppervlak:
4 blauwlichtlampen: 1,3 mW/cm?
6 blauwlichtlampen: 1,8 mW/cm?

Afvoeren

Landen waar EU-richtlijn 2002/96/EG geldt:

Dit apparaat voldoet aan de eisen die opgesteld zijn in
ﬁ EU-richtlijn 2002/96/EG (WEEE).

Het apparaat is niet gepatenteerd voor gebruik in par-
ticuliere huishoudens en mag niet worden ingeleverd bij
gemeentelijke inzamelpunten voor afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur.

Drager Medical heeft een firma gemachtigd om dit apparaat
op de juiste wijze af te voeren: neem voor meer informatie
contact op met uw lokale vestiging van Drager Medical.
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Opbouw en werkwijze

Opbouw en werkwijze

Het fototherapieapparaat bestaat uit een met kunststof over-

trokken aluminiumhuis met elektronische voorschakelappara- 5 100

tuur, lampen voor lichttherapie en verlichting, . 90

bedieningselementen, zekeringen en een bedrijfsurenteller. I 80

Het apparaat kan met een verrijdbaar statief worden aange- 70

vuld (apart bestellen). Het statief maakt een schuine plaatsing 2 60

van het fototherapieapparaat mogelijk en daardoor een toe- '@ 50

passing in combinatie met infrarood verwarmde warmtebedjes 2 40

zoals bijv. Drager Babytherm 8004/8010. 2 30 |

Licht helpt bij een gestoorde bilirubinestofwisseling. Als bij (—% 20 J

pasgeborenen reeds op de eerste dag geelzucht optreedt Z 10 1

door de nog te geringe zuiveringskracht van de jonge lever, is % 0 U/ ‘ ‘ L
er meestal een therapie ter vermindering van de bilirubine i

noodzakelijk. ° 350 400 . (jl?l?a ngte ioo 550 600 _>i5n?
De fototherapie heeft zich voor de behandeling van een te

hoge bilirubineconcentratie als een betrouwbare methode
bewezen.

Door het licht wordt de bilirubine d.m.v. een fotochemische
reactie in een in water oplosbare vorm omgezet. Daardoor
wordt een natuurlijke uitscheiding via gal en urine mogelijk
gemaakt.

Optimaal werkzaam voor de reductie van de bilirubine is het
blauwe aandeel van het lichtspectrum bij een absorptiepiek
van de bilirubine van 460 nm. De fluoriserende lampen van
Drager zenden hun straling in dit bereik uit.

Bestellijst
Benaming en beschrijving Bestelnummer
Photo-Therapy 4000 2M 21 000

220 tot 240 V, inclusief stroomkabel

Photo-Therapy 4000 2M 21 700
110 tot 127 V,
inclusief stroomkabel

Statief voor Photo-Therapy 4000 2M 21 190
Reserveonderdelen en wisselstukken

Verlichtingslamp (wit) 2M 21 009
Therapielamp (blauw) 2M 21 010

Gebruiksaanwijzing Photo-Therapy 4000 71
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Definitioner

VARNING

En VARNING innehaller viktig information om en
potentiellt farlig situation som kan leda till dédsfall eller
allvarlig personskada om den inte undviks.

FORSIKTIGHET

En uppmaning om FORSIKTIGHET innehaller viktig
information om en potentiellt farlig situation som kan leda till
att anvéandaren eller patienten skadas lindrigt eller mattligt
eller gdra att utrustningen skadas, om den inte undviks.

OBS!

OBS! innehaller extrainformation som ar avsedd att
underlatta anvandningen.

Bruksanvisning Photo-Therapy 4000



For din egen och patienternas
sakerhet

VARNING
For att till fullo forsta hur apparaten fungerar bér anvan-

daren noggrant lasa den har handboken innan appara-
ten anviénds.

Fo6lj denna bruksanvisning noga

VARNING

Folj denna bruksanvisning noga.

Alla som anvinder produkten maste vara helt infor-
stadda med och noggrant folja alla delar av bruksanvis-
ningen. Enheten dr endast avsedd att anvédndas for det
syfte som anges i avsnittet "Avsedd anvandning” pa
sidan 74 och tillsammans med lamplig patientévervak-
ning. Fo6lj alla meddelanden som &r markta med
VARNING och FORSIKTIGHET i handboken och alla
meddelanden pa apparatens skyltar.

Underhall

VARNING

Apparaten maste kontrolleras och underhallas regel-
bundet av utbildad servicepersonal.

Reparationer pa apparaten far endast utféras av utbildad
servicepersonal.

Drager rekommenderar att ett servicekontrakt upprattas
med DréagerService och att alla reparationer utférs av
dem. Drager rekommenderar att endast originalreserv-
delar fran Drager anvands vid underhall. | annat fall
fungerar apparaten eventuellt inte korrekt.

Se kapitlet "Underhall".

Tillbehor

VARNING

Endast de tillbehdér som anges i bestéllningslistan har
testats och godkants fér anvandning tillsammans med
apparaten. Darfor bér endast dessa tillbehor anvandas
tillsammans med den aktuella apparaten. | annat fall
fungerar apparaten eventuellt inte korrekt.

Far inte anvandas i utrymmen dar risk for explosion fore-
ligger
VARNING

Apparaten far inte anvdndas i utrymmen dar lattantéand-
liga eller explosiva gasblandningar kan féorekomma.

Saker anslutning till annan elektrisk utrustning

VARNING

Elektrisk sammankoppling med utrustning som inte
namns i denna bruksanvisning maste féregas av kon-
sultation med respektive tillverkare.

Bruksanvisning Photo-Therapy 4000

Fér din egen och patienternas sékerhet

Patientsdkerhet

Utformningen av utrustningen, medféljande litteratur och
markningen pa utrustningen férutsatter att utrustningen képs
och anvands endast av utbildad vardpersonal och att vissa
sjalvklara egenskaper hos utrustningen &r kdnda fér den utbil-
dade anvéndaren. Instruktioner, varningar och uppmaningar
om forsiktighet ar darfér i stor utstrackning begransade till spe-
ciella forhallanden som galler for just Dragers design.

| denna publikation hanvisas ej till olika faror som &r sjalvklara
for vardpersonal och anvandare av utrustningen, till foljder av
felaktig anvandning av produkten och till potentiella biverk-
ningar hos patienter med onormala tillstand. Det kan vara far-
ligt att &ndra produkten eller anvanda den pa otillatet satt.

Patientmonitorering

Den som anvander systemet maste vara medveten om sitt
ansvar for att vélja lamplig sadkerhetsévervakning som ger ratt
information om utrustningens prestanda och patientens till-
stand.

Patientsékerhet kan uppnas pa manga olika séatt, fran elektro-
nisk évervakning av utrustningens prestanda och patientens
tillstand till enkel, direkt iakttagelse av kliniska tecken.
Ansvaret for att valja den lampligaste patientdvervakningen
ligger helt och hallet pa anvéandaren av utrustningen.

Drager Medical GmbH
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Avsedd anvéndning

Allmé&nna VARNINGAR och uppmaningar om
FORSIKTIGHET

Féljande VARNINGAR och uppmaningar om FORSIKTIGHET
géller vid allmén drift av enheten. VARNINGAR och uppma-
ningar om FORSIKTIGHET som géller delar av systemet eller
sarskilda funktioner aterfinns i respektive avsnitt senare

i handboken.

Anmarkning om EMC/ESD-risk fér enhetens funktion
Allman information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
enligt den internationella EMC-standarden

IEC 60601-1-2: 2001

Elektronisk utrustning i medicinska tillampningar maste upp-
fylla sarskilda krav pa elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
och maste installeras och driftsattas enligt den EMC-informa-
tion som finns i den tekniska dokumentationen (kan erhallas
fran DragerService pa begéran).

Bérbar och mobil radiokommunikationsutrustning kan paverka
medicintekniska elektriska apparater.

VARNING
; Anslutningskontakter med ett ESD-varnings-

marke far ej vidréras och inga anslutningar far
goras mellan dessa kontakter utan att
ESD-skyddsatgarder vidtas. Sadana skyddsatgarder
kan innebdra antistatiska klader och skor, foregaende
och samtidigt vidrérande av en jordad bult vid anslut-
ning av stiften eller anvdndning av elektriskt isolerande

och antistatiska handskar. Den berdrda personalen bor
fa utbildning i dessa atgarder.

74

Avsedd anvandning

Fototerapilampan ar konstruerad for att minska koncentratio-
nen av bilirubin i serum hos prematurbarn och neonatala
genom fototerapeutisk stralning.
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Systeméversikt

Systemoversikt
1 Strémbrytare for vitt ljus — omrade som &r belyst.
En grén lysdiod ténds i strdombrytaren.
2 Strombrytare for fototerapi — tander de bla fototerapilam- / \
porna. En grén lysdiod ténds i strdmbrytaren. 1 2 3
3 Timmatare — mater anvandningstiden for bla fototerapilam- , "
por. '
4 Handtagen som anvands for att fasta fototerapilampan 4
i stativet och for att bara den sitter till vanster och héger om C(: )
apparaten. I i
[ ]
\
w w
5 Natingang med inbyggd sakringslada.
6 Kilassificeringsetikett.
6 N
)
!
]
_/
=
Stativ
7 Armar som haller fototerapilampan. Under normal anvand-
ning ar lampan fastsakrad nar handtagen ar fasta i armar-
nas inskarningar. 8
8 Skruv for att justera fototerapilampans vinkel upp till 30°.
9 Kladmma for att justera fototerapilampans héjd mellan 7
1070 och 1620 mm (fran lampans undersida).
10 Stativ med lankhjul fér att placera lampan 6ver en kuvos
eller vérmehuv.
11 Lankhjul med broms (dar det &r tillampligt) for 1asning av % 9
stativet pa plats.
Symboler
Symbol Forklaring
A Félj bruksanvisningen.
T Lamna fritt utrymme p& minst 30 cm
@ Anvand ljustata 6gonskydd
A Varning fér elektrostatisk urladdning 10 L\‘
; ; l |
bl Information om kassering l
= 11
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Férberedelse

Forberedelse

Faste pa stativ

Fast fototerapilampans handtag i stativets armar:

1 Sétt forst in dem i de framre ovala inskarningarna
® och for sedan in handtagen i vinkel och

2 fast dem i de bakre sneda inskarningarna.

® Kontrollera att apparaten sitter fast.

Ansluta apparaten till elnatet

3 Elnatets spanning maste motsvara den spénning som
anges pa apparatens klassificeringsetikett.

® Den vita strdmbrytaren for den vita lampan och den bla
strombrytaren for ljusterapi maste vara i laget »OFF«.

4 Anslut elsladden till fototerapilampan och sedan till elnatet.

76
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Anvandning av apparaten

Anvandning pa stativ

VARNING

Minsta fria utrymme mellan fototerapilampans nedre
kant och patienten = 30 cm. Risk for att patienten 6ver-
hettas.

Fototerapi i kuvos

Exempel: Kuvés 8000 NC

1 Lossa kldmman och justera stativets hojd enligt den ljusin-
tensitet som krévs (se tabell, sidan 84).

® Fast klAmman igen.

® Skjut in stativets bas under kuvésen bakifran tills lamphél-
jet ar mitt dver kuvdsen.

2 Las lankhjulen (om tillampligt). Vagnen kan inte langre flyt-
tas.

Fototerapi i vairmehuv med varmeelement

Exempel: Babytherm 8000 OC

3 Lossa kldmman och justera stativets héjd enligt den ljusin-
tensitet som kravs (se tabell, sidan 84).

® Fast klAmman igen.

® Skjut in stativets bas under varmehuven bakifran.

4 Vrid installningsskruven och luta fototerapilampan
(max 30° ar mojligt) tills lampans lyser pa patientens sida.
Varmestralning fran elementet maste na patienten obe-
hindrat.

5 Las lankhjulen (om tillampligt) sa att vagnen inte kan flyt-
tas.

Anvidndning utan stativ
Lampan kan ocksa placeras pa sjélva kuvosens tak eller pa

varmehuvens tak.
® Kontrollera hur mycket vikt som taket kan bara!

Kontrollera hur stabil fototerapilampan ar!
® Minsta fria utrymme till patienten = 30 cm!
® Sitt fast lampan sa att den inte faller ned!

Bruksanvisning Photo-Therapy 4000

Férberedelse

minst 30 cm
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Drift

Forsiktighetsatgéarder

Var uppmarksam pa eventuella forgiftningseffekter av bilirubi-
nets ljusgenererade isomerer.

Hur l&ange fototerapin ska pagé beror pa kliniska krav. Over-
vaka patienten hela tiden.

Om ett stralningsavstand pa mindre &n 40 cm krévs av tera-
peutiska skal maste 6vervakningen av patienten ¢kas.

Forandringar i den omgivande miljon, t.ex. drag, kan paverka
patientens temperaturbalans.

OBS!
Blockera inte apparatens lufthal.
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Drift

Sétta igang lampan

1 Tryck pa den vita strémbrytaren for att tdnda den vita lam-
pan (om tilldmpligt). En grén lysdiod téands i strémbrytaren.

2 Tryck pa den bla strémbrytaren for att tdnda de bla fotote- 1 2 3 —
rapilamporna. En grén lysdiod ténds i strombrytaren. Det
tar ca 1 minut att komma upp i maximal output.

3 Timmataren mater hur lang tid de bla fototerapilamporna

anvands. @ )

[
Y,

]

(
L

Om behandlingen avbryts och lamporna stiangs av

® Fototerapilampor maste svalna i ca 1 minut innan de kan
tédndas igen.

Patientvard

® Overvaka spadbarnets kroppstemperatur.

® Oka vatsketillférseln allteftersom barnets vatskebehov
Okar, t.ex. genom okad vatsketillférsel via parenteral infu-
sion.

® Kontrollera att 6gonskyddet sitter pa plats hela tiden.
® Kontrollera serumbilirubinhalten regelbundet.

Overvakning av produktlivslangden

Lampornas intensitet minskar med anvandningstiden.

Efter 500 timmar i bruk &r intensiteten éver 85 % och efter
1000 timmar i bruk ar intensiteten éver 80 % av ursprungsvar-
det.

Timmataren visar fototerapilampans totala anvéndningstid.

Bla fototerapilampor maste bytas ut av behérig underhallsper- (I mIN l: l:l
sonal fér varje 1000 timmar som apparaten &r i bruk. 0o 00 00 o0

VARNING

Anvand endast de fototerapilampor som anges i bestall-
ningslistan. Om andra stralningskallor anvands kan det
inverka pa fototerapins tillforlitlighet och effekt.

006
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Drift

Avsluta drift

Nar behandlingen ar klar:

Stang av de bla fototerapilamporna.

Stang av de vita lamporna (om tillampligt).

Koppla ur apparaten fran eluttaget.

Ta bort fototerapiapparaten fran kuvosen eller vadrmehu-
vens tak.

Nar det flyttbara stativet har anvants:

80

Lossa lankhjulens bromsar (om tillampligt).

Flytta stativet bort fran kuvésen/varmehuven.

Koppla ur apparaten fran eluttaget.

Justera lampans vinkel s att den star i position »noll«.
Lossa klamman och minska ned stativets hgjd till trans-
porthdéjd.

Forvara fototerapienheten pa ett sékert stélle.

Bruksanvisning Photo-Therapy 4000



Rengoring

OBS!

Aven ateranvandbara tillbehér (t.ex. efter rengéring) har en
begransad livslangd. Pa grund av ett antal faktorer vid han-
tering och rengdring (rester av desinfektionsmedel kan
t.ex. angripa materialet vid autoklavering) kan slitaget 6ka
och produktlivslangden reduceras avsevart. Om det finns
externa tecken pa slitage, sdsom sprickor, deformationer,
missfargningar, flagnande material eller liknande, maste
dessa tillbehér bytas ut.

Demontering

® Lyft av fototerapilampan fran stativet.
® Torka av tecken pa nedsmutsning med en engangstrasa.

Desinficering och rengéring

Anvand endast medel som klassificerats som "ytdesinfek-
tionsmedel" vid desinficering.

For kompatibilitet med materialet rekommenderar vi medel
som &r baserade pa:

— aldehyder

— kvartdra ammoniumf&reningar.

Pa grund av den kemiska sammansattningen och den direkta
effekten pa materialkompatibilitet &r preparat baserade pa ol-
jande komponenter endast lampliga under begransade forhal-
landen:

— féreningar som avger halogen

— starka organiska syror

— fdreningar som avger syre.

| allménhet maste tillverkarens rekommendationer féljas vid
val av medel. Tillverkaren &r juridiskt ansvarig for information
om medlens omfattning och eventuella materialskador som de
orsakar.

OBS!

Anvéand inga alkoholhaltiga desinfektions- eller rengérings-
medel.

Anvandare i Tyskland rekommenderas att anvénda desinfek-
tionsmedel som star i den senaste listan fran DGHM
(DGHM: Tyska Féreningen for Hygien och Mikrobiologi).
DGHM-listan (som ges ut av mhp-Verlag GmbH, Wiesbaden)
anger ocksa det aktiva amnet i varje desinfektionsmedel.

Foér lander dar DGHM-listan inte finns rekommenderar vi pro-
dukter som ar baserade pa de aktiva komponenter som
namnts ovan.

Foljande desinfektionsmedel som ar avsedda for ytor kan
rekommenderas:

Dismozon® pur Bode Chemie GmbH & Co, Hamburg

Incidur® Henkel Hygiene GmbH, Dusseldorf

Sekusept® pulver Henkel Hygiene GmbH, Disseldorf

Folj tillverkarens bruksanvisning.

Bruksanvisning Photo-Therapy 4000

Rengdring

Desinficera fototerapilampan genom att torka av den

® Torka av uppenbara flackar med en engangstrasa och ren-
gbringsmedel.

® Torkdesinficera ytor.

® Efter desinficeringen torkar du ytorna igen med en ren och
fuktig trasa och torka sedan helt torrt.

® Ingen vatska far komma in i lampan.

FORSIKTIGHET

Anvand endast rekommenderade rengérings- och desinfek-
tionsmedel eftersom det finns risk fér att det bildas span-
ningssprickor i akrylglaset om t.ex. alkohol anvénds.

FORSIKTIGHET

Lat inte vatska trénga in i fototerapienheten eller komma
i kontakt med glédlamporna. | annat fall fungerar apparaten
eventuellt inte korrekt.

Kontrollera att apparaten fungerar korrekt
efter varje anvandning/rengoéring/desinficering
(se sidan 79, "Satta igang lampan").
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Fel — Orsak — Atgérd

Fel — Orsak — Atgird

Fel Orsak

Atgard

Inga lampor lyser Inte ansluten till elnatet

Koppla in natstrémmen

Fel pa sakring

Byt ut sakringen

Strombrytaren har inte tryckts in

Tryck pa strombrytaren

Vissa lamppar ténds inte Fel pa strombrytaren

Fa strombrytaren utbytt av DrégerService eller
behérig underhallspersonal

Fel pa lampor

Fa lamporna utbytta av DragerService eller
behorig underhallspersonal

Underhall

Underhallsintervall

Rengor och desinficera alltid enheten eller enhetens delar
fére underhall — aven fore retur for reparation!

Inspektera apparaten varje ar av sarskilt utbildad personal
Rengora Iuftventilerna  varje ar av sarskilt utbildad personal

Byta ut bla varje 1000 brukstimmar av
fototerapilampor DragerService eller behorig
underhallspersonal

Byta ut sdakringen

VARNING

Innan sakringen byts ut maste lampan kopplas ur fran
eluttaget. Risk for elchock.

FORSIKTIGHET

De nya sakringarna maste ha samma styrka som de som
byts ut, se "Teknisk information" pa sidan 83.

® Koppla ur apparaten fran eluttaget.

® Dra ur natsladden fran fototerapilampan.

1 Oppna sakringsladan nedanfér natingangen och ta bort
sakringarna.

® Byt ut den gamla sékringen med en ny av samma styrka.

® Stang sakringsladan och anslut apparaten till eluttaget
igen.

® Kontrollera att lampan fungerar.

82
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Teknisk information

Miljé

Varde for temperatur géller under stabila férhallanden.
Apparatens temperatur = omgivningens temperatur

Under drift:
temperatur
atmosfariskt tryck
luftfuktighet

Vid férvaring:
temperatur
atmosfariskt tryck
luftfuktighet

Driftsuppgifter

Né&tspanning

Stromférbrukning
Frekvens
Effektférbrukning
Séakringar

Lysror

terapilampor (blatt ljus)

belysning (vitt ljus)
Ljudniva
Vikt

lampa

stativ
Matt i mm

lampa

stativets bas

stativets hojdjustering

Standarder

Elektromagnetisk kompatibilitet

Skyddsglas

Klassificering

enligt EG-direktivet 93/42/EEG

bilaga IX
UMDNS-kod

Universal Medical Device Nomenclature
System — nomenklatur fér medicinska

produkter

Bruksanvisning Photo-Therapy 4000

15 °C till 35 °C (59 °F till 95 °F)

700 till 1060 hPa

20 till 80 % relativ fuktighet (utan kondens)

—10 °C till 60 °C (-4 °F till 140 °F)

500 till 1060 hPa

0 till 80 % relativ fuktighet (utan kondens)

2M 21 000
220 till 240 V AC

0,6 A
50/60 Hz
120 W

2xT1,0A;250V
IEC 127-2/IV

4x18 W
2x18W

ingen

5,5 kg (12,1 Ibs)
13,6 kg (30 Ibs)

Teknisk information

2M 21 700
110 till 127 V AC

1,2A
50/60 Hz
120 W

2xT16A;250V
IEC 127-2/V

4x18 W
2x18W

ingen

5,5 kg (12,1 Ibs)
13,6 kg (30 Ibs)

470 x 285 x 130 mm (18,5 x 11,2 x 5,1 inches) (L x B x H)
690 x 600 x 100 mm (27,2 x 23,6 x 4 inches) (L x B x H)

1070 mm till 1620 mm (42 till 64 inches)

Enligt EN 60601-1

testad enligt EN 60601-1-2: 2001

Klass Il a

13-037



Kassering

Ljusintensitet pa optisk axel

Den effektiva ljusintensiteten for dissociation av bilirubin Ebi
beror pa avstandet till lampans hélje (nedre kant).

Om det krévs en starkare ljusintensitet kan de vita lamporna
bytas ut mot bla fototerapilampor (av DragerService eller
behorig underhallspersonal). Hur lang tid de tva extra fototera-
pilamporna anvénds registreras inte av timméataren.

Maxvéarden
Avstand cm 30 40 50
4 lampor 2,4 +0,4 1,6 £0,3 1,2 £0,2
Ebi mW/cm? | med blatt ljus
6 lampor 3406 | 23+0,4 | 1,6+0,3
med blatt ljus

Spridning av ljusintensitet

Detta matt togs fran ett vertikalt avstand pa 40 cm pa en
sangyta med matten 50 x 30 cm.

Maxvérde = 100 %

Intensiteten anges som en procentsats av maxvardet.
Precision: 5 %.

63 82 91 82 63 |10cm

67 88 100 88 67 |10cm

63 82 91 82 63 |10cm

10cm 10cm 10cm 10cm 10 cm

Medelvarden pa angiven arbetsyta:
4 lampor med blatt ljus: 1,3 mW/cm?
6 lampor med blatt ljus: 1,8 mW/cm?

Kassering

For lander i vilka EU-direktivet 2002/96/EC géller:
Denna utrustning omfattas av EU-direktivet
E 2002/96/EC (WEEE). Den har inte registrerats for
anvandning i privata hushall, och far inte heller kasse-
ras pa kommunala avfallshanteringsplatser for elektrisk och
elektronisk utrustning.
Drager Medical har utsett ett auktoriserat féretag som kasse-
rar utrustningen pa korrekt satt. Kontakta ditt lokala
Drager Medical-kontor om du vill ha mer information.
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Utformning och anvandningsprinciper

Fototerapilampan bestar av ett plastbelagt aluminiumhdlje
med elektriska strombrytare, lysrér for ljusterapi och belys-
ning, kontrollkretsar, sékringar och en timméatare som visar hur
manga timmar apparaten har anvéants.

Lampan kan &ven fastas pa ett mobilt stativ (bestalls separat)
som gor att lampan kan anvéndas i vinkel ndr den anvéands
med varmehuvar med infraréd varme, till exempel

Drager Babytherm 8004/8010.

Ljuset hjalper mot fel pa bilirubinférbranningen. Om ett spad-
barn utvecklar ikterus pa grund av att avgiftningen av levern
har varit otillracklig kan det krévas ljusterapi for att sanka bili-
rubinhalten redan forsta dagen.

Fototerapi har visats vara en tillférlitlig behandling mot fér hg
bilirubinhalt.

Ljuset omvandlar bilirubinet till en vattenléslig form genom
fotokemisk reaktion och gér sa att bilirubinet kommer ut natur-
ligt via galla och urin.

Den bla delen av ljusspektrumet &r mest effektiv i nedbryt-
ningen av bilirubin vid en absorptionstopp pa 460 nm. Dragers
lysror stralar ut ljus vid denna topp.

Bestallningslista

Utformning och anvéndningsprinciper

—_

Relativ ljusintensitet

1l

L

350 400

\ \
450 500
Vaglangd

550

600

650

—> nm

Namn och beskrivning Art.nr

Photo-Therapy 4000 2M 21 000
220 till 240 V, med natsladd

Photo-Therapy 4000 2M 21 700
110 till 127 V,
med néatsladd

Stativ for Photo-Therapy 4000 2M 21 190

Reservdelar
Lysrér fér belysning (vitt) 2M 21 009

Lysror for ljusterapi (blatt) 2M 21 010

Bruksanvisning Photo-Therapy 4000
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OnpepeneHusn

NPEAYNPEXOEHUE

NPEOYNPEXOEHUE copepXuT BaxkHylo MHcopMaLuio
O NOTEeHUUanbLHO ONacHbIX CUTYaLUAX, KOTOpPbIe MOryT
NPUBECTU K CMEPTU MU CepbE3HON TpaBMe.

NMPEOOCTEPEXXEHUE

MPEOOCTEPEXEHWE cogepXuT BaxkHyHO MHGOPMaLIMIO
0 MOTEHUMAnbHO ONacHbIX CUTYaLMsX, KOTOpble MOryT
noBreYb 3a co60 HaHeCeHWEe NONb30BaTENIO UMW NALMEHTY
TpaBMbl HU3KOW UMW CPEAHEN THXKECTU UINN NOBPEXAEHME
obopygosaHus Nnbo Apyroro MMyLLEecTBa.

NMPUMEYAHUE

B MPUMEYAHWW copepxumTca ononHUTensHasa
WHopMaLWs, KoTopasi ToMoraeT usbexartb Heyao6CcTB BO
BpeMs paboTbl.

PykoBogcTtso no akcnnyartauuu Photo-Therapy 4000



Ons Bawen 6e3onacHocTH
n 6e3onacHoOCTM NaLueHToB

NPEAYNPEXOEHUE

[nNsA nonHoOro NOHMMaHUA Pabounx xapakTepuCcTUK
annapara nepea Ha4anom paboTbl ¢ HUIM Heo6xoaMMo
BHMMaTENbLHO NPoYNTaTh AaHHOe PYKOBOACTBO.

CTporo creayiTe MHCTPYKLMUSIM MO IKCMyaTaumm

NPEAYNPEXOEHUE

CTtporo cnegynte MHCTPYKLMUAM MO 3KCMyaTauuu.
Mpu ncnonb3oBaHUM annapaTta Heo6xoAMMO NonHoe
NOHUMaHWe U CTporoe co6nioaeHne Bcex NonoXeHun
AaHHOro pykoBoACTBa MO 3Kcnnyarauuu. Annapar
[OJKeH UCNONb30BaTbLCA TOMbKO B LieNsAX, YKasaHHbIX
B pasgene "HasHauyeHune" Ha cTp. 88, npu ycnoBumn
obfA3aTenbHOro HabnaeHUs 3a COCTOAHUEM NaLMeHTa.
O3HakoMbLTeCh C NpeAcTaBlieHHOW B PyKOBOACTBe
mHcopmaumen c nometkon "MPEOQYMNPEXOEHUE"

u "MPEQOCTEPEXEHUE", a Takxe c nHdopmauuemn
HaKrieek Ha annapare.

TexHn4yeckoe o6cnyxuBaHue

NPEAYNPEXOEHUE

PerynsipHasi npoBepka 1 o6cnyxuBaHue annaparta
AOMKHbI BbIMOMHATLCA NOArOTOBIIEHHBLIM NepPCoHarnom.
PeMOHT annapaTta MOXeT OCyLIeCTBNATLCS TONbKO
cneunanbHO NOAroToBNEHHbLIM NEPCOHarom.
KomnaHus Drager pekomeHAyeT 3akno4UTb [JOTOBOP Ha
npoBeAeHne TEXHMYECKOro 0O6CIyKMBaHUA U BCEX
PEMOHTHbIX paboT C CEPBUCHLIM LIEHTPOM
DragerService. ini npoBeAeHUs1 TEXHUYECKOTO
obcnyxuBaHuA crnefyeT UCNONb30BaTb TONILKO
3anacHble YacTu npou3BoAcTBa komnaHum Drager.

B npotuBHOM cny4ae hyHKLUMOHMpPOBaHMe annapara
MOXeT ObITb HapyLueHo.

Cwm. rnaBy "TexHu4veckoe o6cnyxuBaHue".

nOI‘IOnHMTeanbIe npuHagnNeXHoCcTn

NPEAYNPEXOEHUE

[na ncnonb3oBaHuWs C AaHHbIM annapaTom 6binu
NpoTecTUpPoBaHbl U PEKOMEHAOBaHbI TOJNILKO
[OMNOJIHUTENbHbIE NPUHAANEXHOCTU, yKa3aHHble

B CMUCKe 3aKa3biBaeMbIX YCTPOWUCTB U
npuHagnexHocTten. loaToMy HacTosaTeNnbLHO
peKomMeHAyeTCA UCMOoNb30BaTh C annapaToM TONbLKO
nepe4vmcrnieHHble B cnucke JONONHUTeNbHbIe
npuHagnexHocTu. B npotuBHom cny4ae
(hbyHKLMOHMpPOBaHMe annapara MOXeT ObITb HapyLUeHOo.

Ucnonb3oBaHue annapaTta B noMeleHusix c
NoBbIWEeHHOMN B3pPbIBOOMNACHOCTbLIO 3anpeLwjeHo

NPEAYNPEXAEHUE

Annapat He yTBepXXAeH 1 He cepTUdULMPOBaH Ans
Mcnonb3oBaHUs B MNOMELLEeHUsX U Ha y4acTkax, rge
BO3MOXHO CKOMJIEHUe roproYmMx Uiu B3pbIBOONACHbIX
rasoBbIX CMecen.

PykoBogcTtBo no akcnnyatauun Photo-Therapy 4000

[nsa Bawel 6e3onacHocmu u 6e3onacHocmu rnayueHmos

BesonacHoe noAkntoveHne Apyrux anekTponpuéopos

NPEAYMNPEXOEHUE

AnekTponpubopbl, He YKasaHHbIe B HACTOALLEM
pyKoBOACTBe MO 3KCnyaTauuu, pa3peluaeTcs
noAkmnyaTh K annaparty TONbKO nocre KOHCynbTauum
C U3roToBUTENEM annapara.

BesonacHocTb nauneHToB

KoHcTpyKkumns o6opyaoBaHusi, CONpoBOAMTENbHAsSA
OOKYMEHTaLMSA U MapKUPOBKA BbIMOJTHEHbI C YYETOM TOr0, YTO
npuobpeTeHne 1 ncnonb3oBaHne obopyaoBaHus
OCYLLECTBSAETCS TOMbKO NOATOTOBNEHHBLIMM CrieumanucTamu,
a MMeloLLMIA cneumanbHble HaBbIKX OnepaTop 3HaKoOM

C OCHOBHbIMW XapakTepucTuKaMmn atoro o6opyaoBaHus.
Bcneacteume aTOro pekomeHgaunm, a Takke
npegynpexgarLume u npegocteperaroLme Hagnicu
copepaT TOnMbKO MHpOPMAaLMIO, OTHOCSILLYIOCS K NMpOoAyKLun
komnaHuu Dréager.

B naHHOM pykoBOACTBE OTCYTCTBYIOT YNOMUHAHUS

0 PasnUYHbIX MICTOYHMKaX ONaCcHOCTU, O4EBUAHBIX AN
MeANLIMHCKMX CNeumnanncToB 1 onepaTtopos nogobHoro
obopyaoBaHus, 0 MOCNEACTBUAX HENMPaBUITBHOTO
NCMoNb30BaHNs annapara, a Takke 0 BO3MOXHOM
HebnaronpusaTHOM BO3AENCTBUM Ha NALMEHTOB C
HeyaoBnNeTBOpUTENbHbIM COCTOSIHUEM 34,0POBbS.
HecaHKUMOHMPOBaHHOE N3MEHEHNE UMW HeNpaBuIbHoe
MCMOMb30BaHWe annapara MOXeT MpeAcTaBnsATe ONACHOCTb.

HaGnoneHne 3a cocTosiHMeM nayueHTa

Onepatopbl CUCTEMbI JOMKHbI OCO3HABAaTbL CBOH
OTBETCTBEHHOCTb 3a BbIOOP Haanexallero cnocoba KoHTpons
3a 6e3onacHocTbio, 06ecnevmBaloLLErO aKkTyanbHY
MHopMaLuio

0 (hyHKLMOHMPOBaHUK 060PYAOBAHUSA U COCTOSIHUM NaLMeHTa.
BesonacHOCTb NauueHTa MoXeT ObiTb obecneyeHa
pasnuyHbIMK crocobamm, OT 3MeKTPOHHOro HabnaeHUs 3a
PYHKLMOHNPOBaHMEM 0O0PYAOBaHUS 1 COCTOSHUEM
naumeHTa 4o NPOCToro HabntoaeHus 3a KNMHUYECKUMMU
npusHakamu.

OTBETCTBEHHOCTb 3a BbIGOP ONTMMAanbHOro YpoBHS
HabnaeHNs 3a COCTOSAHUEM NaLUeHTa Nexnt
UCKIYMTENBbHO Ha onepartope o6opyaoBaHus.

Drager Medical GmbH
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HasHaveHue

O6wwue NMNPEAYNPEXOEHUA
v MPEAOCTEPEXEHUA

MpuBeaeHHbIN HWxe cnncok NMPEOYNPEXXOEHNN

n MPEQOCTEPEXEHWW otHocuTca K 061mM Tpe6osaHnsam
no pab6ote ¢ annapatom. NMPEAYTNPEXOEHWA

n MPEOOCTEPEXEHWA, kacatowwmecs paboTbl
onpeaeneHHbIX NOACUCTEM annapara, a Takke
MCNOSb30BaHMsA KOHKPETHbIX OYHKLMI, codepaTca

B COOTBETCTBYHLLMX pa3genax pykoBoacTBa no
aKcnnyaTaumm.

NHdopmaumsa o6 anekTpomarHUTHOW COBMECTUMOCTM

M BRMAHUMN 3NeKTPOCTaTMYECKOro paspsiaa Ha paboty
annaparta

O6Lwune ceeeHns No 31eKTPOMarHMTHON COBMECTUMOCTH
(EMC) B cooTBETCTBMU C MEXOYHAPOAHBLIM CTAaHAAPTOM
IEC ans EMC 60601-1-2: 2001

Mpn paboTe ¢ anekTpuyeckuMyn MeauLMHCKUMN npnbopamm
Heobxoaumo cobniogaTh crneumanbHble Mepbl
NPefoCTOPOXHOCTU, KacaloLMecs 3NeKTpoOMarHMTHON
coBmectumocTtu (EMC). Btu npubopsl crneayet
yCTaHaBnuBaTb Y BBOAUTb B 3KCMMyaTauuilo B COOTBETCTBUM
¢ npasunamu EMC, npvBegeHHbIMN B TEXHNYECKOW
OOKYMEHTaLMK, KOTOPYK MOXHO MOMY4YnTb NO 3anpocy

B LeHTpe DrégerService.

MepeHocHble 1 MOBUIbHBIE BbICOKOYACTOTHbIE YCTPOWCTBA
CBS13V MOTYT BMMSATb Ha paboTy aneKkTpUYeckoro
MeaunUMHCKOro 06opyaoBaHus.

NPEOYNPEXOEHUE
Henb3sa kacaTbcs pa3beMOB NOAKIOYEHUA
& C npegynpexaarwmum 3Hakom ESD. 3tu
pa3beMbl HeNnb3A NogkKnYaTb 6e3
CcoGnoAeHNA COOTBETCTBYHOLUNX Mep
NpPefoCcTOPOXHOCTU, KACAIOLNXCA ANEKTPOCTATUYECKUX
pa3pspoB. B kauecTBe Mep NpPeaoOCTOPOXHOCTU
cnepyeT UCNONMb30BaTb aHTUCTAaTUYECKYIO OAEXAY
M 06yBb, NpUKacaTbCA K CTEPXHIO 3a3eMIfIeHusl nepen,
NoAKMYEeHUEM KOHTaKTOB UM UCNONb30BaTh
3NeKTpuYeckue M3onupyrolme aHTUCTaTuIeckue
nepyatku. MepcoHan, BbINOMHAKOLWWNA BbilleyKa3aHHbIe

npoueaypbl, [OMKEH MONYYMTb UHCTPYKLMM MO Mepam
3alMThI OT ANEKTPOCTaTUYECKMX pa3psifos.
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HasHauyeHue

doToTepaneBTUYECKUI NPUBOP CRYXUT ANS NMOHMKEHNSA
KOHLIEHTPaLUMmM CbIBOPOTOYHOIO GunmpybuHa y
HEeJOHOLLEHHbIX U HOBOPOXAEHHbIX AeTel nocpeacTBOM
doToTepaneBTUYECKOro 0bryyeHus.

PykoBogcTtso no akcnnyartauuu Photo-Therapy 4000



O6G30p cuctemsl

1 Bebikntovatens obLyero oceelleHuns (namnbl 6enoro LBeTa)
Ansi 0603Ha4YeHUs nons obny4eHus.

MonoeHne BKMOYEHUS NOKa3bIBAeTCs 3eNeHbIM
CBETOANOAOM.

2 Beoikntovatens hoToTepaneBTUYecKkoro obnyyeHns ons
BKITHOYEHUS YeTbIpeX hoTOTEpPaNEBTUYECKUX NaMn
(namnbl cuHero ugeta). MNMonoxeHve BKNOYEHNS
nokasblBaeTCs 3eMneHbIM CBETOANOA0M.

3 CyeTyuk YacoB paboThbl perucTpupyeT CymmapHoe Bpems
aKcnnyataumm ootToTepaneBTUYECKMX Nam.

4 Pydyka gnsa KpenneHus Ha wraTueBe 1 TPaHCNOPTUPOBKM.

5 LUtencenbHbINn pa3beM C MHTENPUPOBAHHBIM
npegoxpaHuTenem.
6 ®dupmeHHasa Tabnuyka 3aBoga-U3roToBUTENS.

WraTtue

7 [epxatenb Ang kpenneHuns obnydvartens. Masbl
obecneunBaloT HagexHyto dukcaumo annapara.

8 YcTaHOBOYHbIN BUHT ANSA perynvpoBaHWs yria HakmoHa
obnyuarens (makc. 30°).

9 BwHT-cbukcaTop Ang NNaBHOMO PErynMpoBaHns BbICOTbI
obnyyarens B agnanasoHe ot 1070 go 1620 mm ot nona.

10 OcHoBaHve WTaTnBa Ha ponmkKax. ATO NO3BOMSET Nerko
nepemeLlaTb 1 ycTaHaBnueaTb annapar npu pabote
C WHKy6aTopoM nnm TepmoTepaneBTUHECKON KPOBaTbHO.

11 PonwukoBble Koreca ¢ TopMo3amMm A1 PUKCUpoOBaHNS
wTaTvea.

O0o03HavyeHud

Cumson [lMosicHeHue

A CobnitopganTte TpeboBaHMsA pyKOBOACTBA

T Obecneybte cBO60AHOE NPOCTPAHCTBO He

& meHee 30 cm

@ Mcnonb3ayinTe CBETOHENPOHMLIAEMYIO 3aLLUTY
ans rmas

A MpepynpexaeHne o6 areKkTpocTaTuyeckom
paspsige

E CeepeHuns 06 ytunusawumu

—

PykoBogcTtBo no akcnnyatauun Photo-Therapy 4000

0630p cucmembl

N

/)

— 1 2 3
: —/
= ! 4
C
JI IL
- w
7 ——5 6 N

10

89

008

009

010



Nodzomoeka k pabome

NMoarortoBKa K paboTe

YcTtaHOBKa Ha WITaTUB

BcTaBuTb GokoBble pyyku cBeToobny4YaTens B nasbl WTaTuBa:

1

[ ]
2
[ ]

BBecTu py4ku B oBanbHble Nasbl criepeau,
NpoOBUHYTL OGMyYaTerlb Hasag U HaKIOHUTb €ro,
BCTaBUTb PYYKM B 3aHME HaKMOHHbIE Nasbl.
MpoBepUTbL NPOYHOCTL KpenneHus!

Bknio4yeHue B ceTb

3

90

HanpspkeHne anekTpoceTn AOMMKHO COOTBETCTBOBATL
HanNpPsKEHUI0, yKa3aHHOMY Ha (OUPMEHHON Tabnunuke
npubopa.

Benbili BbikNtoyaTenb Ans namn 6enoro ceeta 1 CUHUI
BbIKIHOYaTENb ANs TaMn CUHEro LBeTa Ha nepeaHen
naHenu npméopa AoMKHbI ObITb BbIKHOYEHbI
(nonoxexune »OFF«).

BcTaBuTb ceTeBoM LWHYP CHavarna B LwTencenbHbIn
pasbem, a 3aTeM B pO3ETKY CETU.

PykoBogcTtso no akcnnyartauuu Photo-Therapy 4000
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MNpuBeaeHue B paboyee NonoxeHue

anI MUCcnosib3oBaHUU LUTATUBA

NPEOYNPEXOEHUE

PaccTosiHue oT HMXXHero Kpas obny4varens 4o nauyeHTa
[OIMKHO ObITb He meHee 30 cm. OnacHoCTb NeperpeBa
nauueHTa.

doToTepaneBTUYECKUI CeaHC B MHKybaTope

Ha npumepe nHkybaTopa 8000 NC

1 Ocnabutb BUHT-(hMKcaTop 1 yCTaHOBUTL NpMbop Ha
BbICOTY, COOTBETCTBYIOLLYIO TPEOyeMOol cTeneHm
06nyyeHus (cm. Tabnuuy Ha cTp. 98).

® 3aTsaHyTb BUHT-hMKCATOP.

® [lpnaBUHYTb LITATWB K KamMepe Tak, YToObl 3a4HNe POnuKn
OCHOBAHMS 3aLLNN NoA Kamepy. YCTaHOBUTb KOpMyc
obnyyarens npuMepHoO Mo LEHTPY Haj NPo3paYHbIM
KOnnakom.

2 3adwmkcmpoBaTb PONUKOBLIE Koreca, Tenepb Tenexka He
MOXeT ObITb NnepeaBuHyTa.

doToTepaneBTUYECKUI CeAaHC HA TepMOTepaneBTUYeCKOMN

KpoBaTu

Ha npumepe Babytherm 8000 OC

3 OcnabuTtb BUHT-hMKCATOP M YyCTaHOBUTb NpUbop Ha
BbICOTY, COOTBETCTBYHOLLYIO TpeBGyeMon cTeneHm
obny4yeHus (cMm. Tabnuuy Ha cTp. 98).

® 3aTAHYTb BUHT-GMKCATOP.

® [puaBUHYTHL LUTATMB K KPOBATM Tak, YToObI 3aHUE Koneca
OCHOBaHMS 3aLUnV NOA KPOBaTb.

4 T[locpenctBoM NOBOPOTA YCTAHOBOYHOIO BUHTA
OTperynMpoBaTh HaKnoH npmbopa (BO3MOXeEH
MakcuManbHbli yron 30°) Takum o6pasom, 4ToObl CBET
nagan Ha nauueHTa cOoKy.

CaeT obnyyaTtens gormkeH 6ecnpensaTCTBEHHO JOCTUraTh
naumeHTa.

5 3admkcupoBaTb poNMKoBbIE Koreca, Tenepb Tenexka He
MOXeT ObITb NepeaBuHyTa.

Pa6orta 6e3 wTatuBa

O6nyyarenb MOXHO yCTaHaBNMBaTb HEMOCPEACTBEHHO Ha
Kornnak MHKybaTopa unm TepMoTepaneBTUYECKOM KpoBaTMy.
® Y6eauTechb B TOM, YTO KOMMaK BblAEPKMBAET

COOTBETCTBYIOLLYYIO Harpy3ky.
MpoBepkTe ycTon4MBOCTL Obny4artens.

® PaccTosiHue mexay obnyyarenem 1 naumMeHToOM He MeHee
30 cm!
® HapexHo noacTpaxoBaTb nammny oT NnageHust.

PykoBogcTtBo no akcnnyatauun Photo-Therapy 4000

Modzomoeka k pabome

1'”
|

He MeHee
30 cm
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30 cm
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Okennyamayus

JkcnnyaTtauus

Mepbl 6e3onacHocTH

NPEOOCTEPEXEHUE

HeobxoanmMo perynsipHo U3mepsiTb ypoBeHb bununpybuHa
y naumeHTa!

NPEAYNPEXOEHUE

Ob6ecneunTb CBeTOHenpoHUUaemMyro 3alliuTy rnas
nauueHTa BoO usbexaHue noBpexpeHus rnas.

YyntbiBaTb BO3MOXHbIE TOKCUYECKNE BO3,ELeI7|CTBI/IFI
oTomsomepos GunmpybuHa.

NMPEQYNPEXOEHUE

doToTepanus MOXeT NPMBECTHU K NOBLILEHHOW noTepe
BoAbl naumMeHToM. O6GecneykTe 4OCTaTOYHOE
BO3MelleHue, MHa4e cyllecTByeT OnacHOCTb
NPUYNHEHUA BpeAa NauueHTy.

MpogomknTeNbHOCTL TEpanUM onpeaensieTcst KNMHUYECKUMU
TpeboBaHunsmun. MNMocTosiHHO HabnoaaTh 3a NnauneHTom!

Mpun HeobxoaMMomMm, C TepaneBTUYECKON TOUKM 3pEHUS,
COKpaLLleHUN paccTosiHua 0o obbekTa 0bnyyYeHus 4o MeHee
yem 40 cm cneayet obecneunTb 6onee MHTEHCUMBHOE
HabnogeHve 3a NnaUuneHToM.

N3MeHeHWe yCcroBuii OKpY>KEHUS, HanpUMepP CKBO3HSIK, MOXET
oKasaTb BO3[eiCcTBME Ha TeMnepaTypHbIi 6anaHc naumeHTa.

NPEAYNPEXOEHUE

HononHuTenkbHbIe UCTOYHUKK Tenna, Takue Kak
Tennoobdnyvaresnb, NOBLIWAOT NPUTOK Tenna K
nawlueHTy, 4To Heob6xoAaumo yumnTbiBaTh. U3beratb
nonagaHus conHeuHbIx ny4en! OnacHocTb neperpesa
nauueHTa.

NPEAYNPEXOEHUE

Mpy npuMeHeHUU oTpaxaroLmx NNeHOK BO3MOXHO
nosiBrfieHMe onacHbIX AN 340POBbsA TeMnepaTtyp Tena.

NPEOYNPEXOEHUE

MornolieHue cBeTa KOXen pe6eHKa NPUBOAUT K MPUTOKY
Tenna. BHyTpeHHsAs TemnepaTypa Tena pe6eHka MoxeT
NOBbLIWATHLCA.

NMpumeHeHue B MHKyb6aTope:

MoHu3uTbL 3aAaHHOe 3HaYeHue TemnepaTypbl Bo3ayxa
NpUMepHOo Ha 2 °C U yMeHbLWUTb perynupyemoe
3HavyeHue BIAXXHOCTU.

lNMpumeHeHue Tennoobnyyarens B py4HOM pexume:
CKOppeKTMpPOBaTh BbiAerneHue Tenna rennoodnyyarens
COOTBETCTBYHOLLMM 06pa3om.

BbINONHATL COOTBETCTBYIOLME YKa3aHUs No
ob6cnyxuBaHuto!

OcyLecTBNATb KOHTPOMb 3a LIeHTPanibHOW
TemnepaTypon Tena nauuveHral
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NMPUMEYAHUE
He npukpbiBaTb BEHTUNALMOHHbIE OTBEPCTMSA Nprnbopal

NPEAYNPEXOEHUE

Bo BpemMsd akcnnyaTaumm c‘rapaﬁ‘rer He CMOTpeTb
npAMO Ha NCTOYHUK U3Ny4eHUA B TeHeHUe AonutenbHOro
BpeMeHMU. Bosgencteue n3ny4yeHuma Moxet noBpeanTb
rnasa.

NPEAYNPEXOEHUE

MauneHTOB, HaXoAAWMXCSH B HeNOCpeACTBEHHON
6nu13ocTu OoT annaparta gnsa ¢pororepanmm, Heo6xoAUMO
3almLaTh OT U3NYYEeHUA, HanpuMmep, C NOMOLLbIO
3alYMTHbIX OYKOB U 3KpaHOB. Bo3gencTBue nany4veHus
MOXeT NoBpeAuTb rnasa. CyulecTByeT onacHOCTb
CONHeYHoro oxora!

NPEAYNPEXOEHUE

O6cnyxuBalLWmUn NepcoHan He A0JMKeH HaXoAUTbLCS
NpoAoXUTeNnbLHOEe BpemMsi Ha o6rly4aeMoM y4acTke.
CyuiecTByeT OnacHOCTb COfTHEeYHOro oxora!

NPEOYNPEXOEHUE

Bo Bpems akcnnyaTauuum He NPUMEHATb HUKaKUX
BOCMNJTaMEHSAOLWMXCS OYMLLAIOLWMX U MOIOLLMX CPEeAcTB
MNu MeauKamMeHTOB.

He pa3mellatb MegMKaMeHTbl U UHBbEKLMOHHbIE
pacTBopbl B obnactn o6ny4yeHusi! OnacHocTb
BO3HMKHOBEHUS noxapal

PykoBogcTtso no akcnnyartauuu Photo-Therapy 4000



Okennyamayus

BkniouyeHue obnyyarens

1 Haxatb 6enyto knaeuLly, Npy 3TOM BKMOYATCA Namnbl
6enoro ugera (obwee ocselLeHue). MNonoxeHne
BKITHOYEHMS KINAaBULLIX NOKa3blBAETCS CBETOANOLOM

[
|
Y,

3eMeHoro LBeTa. 0
2 HaxaTb CUHIOK KnaBuLLy, MpU 3TOM BKIIOYaOTCA Namnbl : |_| I |
CUWHero LBeTa (hoToTepaneBTUYECKOE U3NyYEHME). I
MonoxeHne BKMHOYEHNS KNaBULLN NOKa3bIBAETCS @
CBETOAMOAOM 3efleHoro uBeTa. Annapat gocturaert
MOSHON MOLLHOCTU OBMNyYeHMs1 He No3aHee, YeM Yepes I
1 MUHYTY.
3 [ns nHgukauum cyMMapHOro BPEMEHU 3KCnnyaTaumm \
poToTEPaANEBTUYECKMX NTAMM NPEAYCMOTPEH CHETHMK
YacoB paboThbl.

(
L

MepepbiBbLI B paboTe

® [Inga oxnaxaeHus namn otoTepaneBTU4ecKoro
N3My4eHNs OTKMIOYNTL MPUBOP NPUMEPHO Ha 1 MUHYTY.

Yxopn 3a pe6beHKom

® CnegwuTb 3a LieHTpanbHON Temnepartypon Tena pebeHkal
® YBenuybTe MOCTYNMIEHNE XNOKOCTU AN KOMNeHcauum
NoBbILLEHHOro BoJoobMeHa, Hanpumep napeHTepanbHoO.
® [loCTOSAHHO NPOBEPSTE HAAEXKHOCTb KPEMMEeHUs 3aLLMTHON
NOBSI3KM Ha rnasax.
® [leprognyeckn KOHTPONMPOBATL YPOBEHb BunnpybuHa
B CbIBOPOTKE KPOBM.

KoHTponb BpeMeHu akcnnyaTauum

C yBenuyeHnem BpeMeHn sKkcnnyaTaummn apdekTMBHOCTb
BO3JeNCTBUSI cnekTpa obny4veHus cHmkaetcs. MNMocne

500 4yacoB paboTbl MHTEHCUBHOCTb BO3AENCTBUS COCTaBNSAET r \
>85 % HavanbHoro 3HavyeHus, a nocre 1000 yacos >80 %
HaYyarbHOro 3HaYeHus.

CyeTumnk YacoB paboTbl NoKasbIBaeT CyMMapHoe Bpems,
HapaboTaHHOe poToTEpPaANEeBTUYECKMM ObnyyaTenem.
Yepes kaxable 1000 yacoB paboThbl Npon3BOANTbL 3aMeHY
doToTEpaANEeBTUYECKUX NAMM CUNaMu KBanMguuUMpoBaHHbIX
cneumanucToB.

NPEAYNPEXAEHUE

CnepyeT Mcnonb3oBaTh TONMbLKO Namnbl Ans
choToTepanum, ykazaHHble B NepeyvHe 3akasbiBaeMbIX
npuHagnexHocTten. cnonb3oBaHue apyrux
MCTOYHUKOB U3Ny4eHUsA MOXET HeraTUBHO NOBMUATb Ha
adcheKkTUBHOCTb (hoTOTEpPaANUUN U CHU3UTb HAAEXHOCTb
annapara!

PykoBoacTBo no skcnnyataummn Photo-Therapy 4000 93
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Okennyamayus

OKoHuYaHue paboThbl

Mo 3aBepLueHMn PoTOTEPANEBTUYECKOTO CeaHca NPom3BecTu

pa3bopky obnyyatens B crieqytoLLern nocneaoBaTenbHOCTU:

® BbLIKNOYMTL Namnbl CUHETO LiBETA.

@ BbIKNOYMTL Namnbl O6LLErO OCBELLEHUS.

® BbiTawyTh BUIIKY CETEBOrO LLHYPa U3 PO3ETKM.

® CHATb 0bnyyaTtenb ¢ NPO3payHoro konnaka MHKybaTopa
UM TEPMOTEPANEBTUYECKOW KPOBATU.

Mpu ncnonb3oBaHWMKM NEPEeaBMPKHOIO LUTATMBA Ha PONNKaXx:

® BbicBO60AMTE TOPMO3 PONMKOBBIX KONEC.

® OTOoABMHYTL LUTATUB OT MHKybaTopa unm
TepMoTepaneBTUYECKON KpoBaTy.

® BbiTawuTb BUMKY CETEBOIO LLHYpa 13 PO3ETKU.

® YCTaHOBWUTbL MHKYBaTOp B rOpM3OHTaNbHOE MOMNOXeHWe
(yron HaknoHa »zero« (HomMb)).

® OcnabuTb BUHT-hUKCATOP N YCTaHOBUTB LUITATUB Ha
TPaHCMOPTUPOBOYHYIO BbICOTY.

® [lepemecTuTb 06MyYaTenb CO LWTAaTMBOM B MECTO
XpaHeHus.
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Ouuncrka

NMPUMEYAHUE

[laxe NpuHagnexHoCTu, pacCYnTaHHbIE Ha NMOBTOPHOE
1Cnonb3oBaHue (Hanpumep Nocne O4YUCTKK), UMET
OrpaHNYeHHbIN CPoK CnyXbbl. MN3-3a pasnunyHbIX (hakTopos,
BO34EMCTBYIOLLMX HA NPUHAANEXHOCTU BO BPEMS UX
NCMOMb30BaHNA U O4YUCTKN (Hanpumep npu
aBTOKMaBUPOBAHUW YCUMMBAETCS HEraTUBHOE BO3OENCTBYE
OCTaTKOB Ae3VMHMULMPYIOLWMX CPeACcTB Ha MaTepwarn, ns
KOTOPOro M3roTOBMEHbI MPUHAANEXHOCTH), MOXET
NOBBICUTBECH U3HOC U 3HAYUTENBHO CHU3UTBLCS CPOK CIy>KObI
npuHagnexHocten. MNpn NOSBNEHUN BHELLHUX NPU3HAKOB
N3HOCAa, TaKMX Kak TpeLnHbl, gedopmanmm,
obecuLBe4mBaHne, oTcnanBaHune v T. M., NPUHAANEXHOCTH
HeobX0ANMMO 3aMEHUTD.

Pa36opka annaparta

® CHATb CBeT006J'IyLIaTeJ'Ib CO WwTaTtmBea.
® YpanuTb CUMbHble 3arpa3HeHUs, NpoTMpas annapar
O[HOPa30BbIMY MaTepyaTbiMu candgeTkamu.

Oe3uHdekumusa n ouncrtka

B uensx gesnHdekuny NpUMeHaTb npenapaTsl U3 rpynnbl
CpeacTB Ans Ae3nHdEKUMM NOBEPXHOCTEN.

C TOYKM 3peHMsa COBMECTMMOCTM MaTepuarnos
NpenMyLLEeCTBEHHO NPUrOAHLIMU ABMAIOTCA NpenapaTbl Ha
OCHoOBE:

— anbaernaos;

—  YeTBEPTUYHbIX COeANHEHNIN aMMOHUS.

C TOYKM 3peHUst XMMMYECKOro coctasa 1 NPSIMOro
BO3[EeNCTBUSA Ha COBMECTMMOCTbL MaTepmnarnos fnuyLlb YCNOBHO
NPUrogHbIMN ABNATCS NpenapaTbl Ha OCHOBE:

— ranoreHHo-pacLLennsaoLWmnx CoeauHeHnn;

—  CUNbHOAEWCTBYIOLLNX OPraHUYECKNX KMCMOT;

—  KMCNOpOAO-pacLLeNnSIOWLNX COeANHEHWIA.

Mpw BLIGOpE Npenapata cnegyeT NPUHLMNMAaNbLHO y4nTbiBaThb
pekomeHaaumm narotosutens. MNpv 3Tom M3roToBUTENb HECET
OTBETCTBEHHOCTb 3a ykasaHue ob6rnacTtv NpuMeHeHns AaHHbIX
npenaparoB W, Kak CreficTBre, BO3MOXHOE MposiBrieHne
noBpexaeHuin matepuana.

NMPUMEYAHUE

He NpuMeHsTb HUKaKUX Ae3VHMULMPYIOLLUX UK
OUULLIAIOLLINX U MOIOLLIMX CPEACTB, CoAepKallyx ankoronkb.

Ons npumeHeHus B ®epepatmeHon Pecnybnuke MepmaHum
Mbl MPUHUMNMANBHO PEKOMEHAYeM ynoTpebneHune
OE3MHMLMPYIOLLIMX CPEeACTB, 3aHECEHHbIX B PETYNSAPHO
obHoBnsiembi cnncok DGHM (HemeLkoe o6LwecTBO rurmeHsl
1 Mukpobuonorum).

B cnucke DGHM (n3gatenscteo mhp-Verlag, r. BucbageH,
lepMaHus) ykasaHbl TakKe OCHOBbI (aKTUBHbIE areHThbl)
KaXK4oro Ae3nHuumpyoLero cpeacraa.

[na tex cTpaH, rae cnucok DGHM HeunsBecTeH,
OEeNCTBUTENbHON cYMTaeTcs pekomeHgaumns
BbILLEYNOMSHYTbIX OCHOB.

PykoBogcTtBo no akcnnyatauun Photo-Therapy 4000

Ovucmka

MoxHO nopekomeHAoBaTh crieayloLme cpeacTaa Ans

Ae3nHdeKUMM NOBEPXHOCTEN:

Dismozon® pur  dupmsbl B I. Fambypre Bode Chemie
GmbH & Co, Hamburg

cumpmbl B 1. dtoccenbaopde Henkel
Hygiene GmbH, Disseldorf

Incidur®

Sekusept® pulver dwmpmel B I. Qtoccenbgopde Henkel
Hygiene GmbH, Disseldorf

Cobntogatb npeanncaHna n3rotoeuTenda B OTHOLLEHUN
NPUMEHEeHUA.

Oe3uHcduumpyrowas Yynctka pororepaneBTUYECKOro

obny4arens

® YaanuTb BUOUMBIE 3arpsi3HEHUS MOBEPXHOCTHU
0QHOpPa30BoOW MaTepyaTon candeTkon, CMOYEHHON
YUCTALLUM PACTBOPOM.

® [IpoTepeTb M Npoae3vHPULMPOBaTL NOBEPXHOCTMU.

® CnycTsi HEKOTOpOe BpeMsi, TpebytoLLeecst AN AeNCTBUS
YMCTALLUX CPEACTB, eLle pa3 NpoTepeTb NOBEPXHOCTU
YMCTOM, BNaXXHOW candeTkon 1 AaTb UM NPOCOXHYThb.

® He gonyckaetcs nonagaHue XXMakocTen B obnyyartens.

NPEOOCTEPEXEHUE

Monb3oBaTbCs TOMBKO PEKOMEHAOBAHHBIMU YACTALLMMM

U Oe3vHMumMpyowmMn cpeacteamu! B npoTuBHOM criyyae
BO3MOXHO MOSIBNEHNE TPELLMH B aKpUIOBOM CTEKMNE
BCIIE[ICTBME BHYTPEHHUX HaMPsHKEHWIA, Hanpumep npu
YMCTKE CMINPTOM.

NPEOOCTEPEXEHUE

W3beraviTe nonagaHuns XuOKoCcTen BHYTPb annapara ans
doToTEPanUM U UX KOHTaKTa C Mamnamy HakanuBaHus.

B npoTvBHOM crnyyae yHKLMOHMPOBaHWE annapara MoXeT
ObITb HapyLUEHO.

Mocne kaxaoro npou3BeAeHHOro yxoAa NpoBepATb

ob6nyyartens Ha npegmeT (PYHKLMOHUPOBaHUA!
(Cwm. cTp. 93, "BknioyeHue obnyyarens".)
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HeucnpasHocmu — lNpu4yuHbl — YecmpaHeHue HeucrpagHocmeu

HeuncnpaBHocTu — MNpuUYmnHbI —
YcTpaHeHue HencrnpaBHOCTEN

HeucnpaBHOCTb MpuynHa

YcTtpaHeHue

He ropat Bce namnbl Annapar He BKINIOYEH B CETb

BknounTb BUNKY B PO3ETKY

HeucnpaseH npegoxpaHnTenb

3ameHuTb npegoxpaHnuTernb

BbIKI.

BblkntoyaTenb B NOMNOXEHUU

BkntounTtb BbIKMNOYaTENb

napbl namn

He ropsaT oTaenbHble HeucnpaBHO BXOLHOE YCTPOMCTBO

MopyunTtb DragerService nnum
KBanNuLMpOBaHHLIM cneumuanmcTamM 3ameHy
BXOZIHOrO YCTpOMCTBa

HewncnpasHbl namnbl

MopyunTb DragerService nnu ksanuduympo-
BaHHbIM crieupanucTam 3aMmeHy namn

TexHn4yeckoe obcnyxnBaHue

nepMOAMHHOCTb Tex06cny>|<u BaHUA

BbInonHsiiNTe OUUCTKY M Ae3nHeKuMIo annapara unm ero
KOMMOHEHTOR nepepa BbinosiHeHMeM pa6oT no
TEeXHUYECKOMY o6CnyXUBaHUIO, a TaKxke nepen
OTNpPaBKON B PEMOHT.

OcmoTp annapara eXerofHo kBannuuMpoBaHHbIMM
crneuunanuctamm

YUucTka eXerofiHo kBanuduupoBaHHbIMM

BEHTUIMALMOHHBIX cneuvanucTtamm

Lenen

3ameHa yepes kaxable 1000 HapaboTaHHbIX

doToTEpPaAneBTUYECKMX 4acoB, BbinonHseTca DragerService

namn Unn KBanuULMPOBaHHbLIMU
cneuvanuctamm

3ameHa npegoxpaHuTens

NPEAYNPEXOEHUE

lNMepen 3ameHoOW NpefoxXpaHUTensi 063aTeNibHO BbIHYTh
BUIKY U3 po3eTku! OnacHOCTb NopaxeHus
3NEKTPUYECKUM TOKOM.

NPEOOCTEPEXEHUE

Mpun 3ameHe ncnonb3ynTe NpegoxpaHUTEnb TON Xe
amnepHocTy, CM. "TexHn4eckne xapakrepucTukun" Ha cTp. 97.

® Bouitawmutb BUJIKY CETeBOro LWHypa 13 po3eTKu.

[ J BbIHyTb ceTeBoM LLIHYP K3 WTencenbHOro pasbemMa Ha
CBeT006nyanene.

1 OTKprTb rHe3ao C npeaoxpaHnTenem noa wrenceribHbiM
pa3bemMomMm, n3Breyb nNnpegoxpaHnTenb.

® 3aMeHuTb Bbllleawmnn n3 CTpO4A NpenoxpaHnTesnb Ha

npegoxpaHnTenb, paCC‘-II/ITaHHbII;I Ha Ty e BEeNMNYnHYy TOKa.

® 3aKpbITb rHE3M0 C NPefoXpaHUTeNieM U BCTaBUTb CETEBO

LUHYP.
® [IpoBepuTb paboty namn.
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TexHUYeCKue xapaKTepuUCTUKU

Okpyxalowas cpega

YKkasaHHble 3Ha4YeHus TemMnepartypbl COOTBETCTBYHOT

c6anaHcMpoBaHHOMY PeXUMY paboThl.

Temnepatypa obopynoBaHust = TeMnepaTtypa OKpyxatoLen

cpeabl

B paboueM pexunme:
TemnepaTtypa
[aBneHve Bo3gyxa
BnaxHocTb

Mpn xpaHeHnu:
Temnepatypa
[aeneHve Bo3gyxa

BnaxHocTb

3KCI'IJ1yaTaUMOHHbIe napameTpbl

HanpsbkeHune cetn

MoTpebneHune Toka
YacroTa ToKa
MoTpebnsiemasi MOLLIHOCTb

MpenoxpaxHutenu

MICTOYHUKM cBeTa

doToTepaneBTMHeCckoe 0bnyyeHne
(cuHre namnbl)

obuee oceelleHne (benble namnbl)
YpoBeHb LwymMa
Bec

O6nyuvarenb

Wratme
rabaputbl (B MM)

Obnyyarenb

OcHoBaHue WTaTnBa

BbicoTa perynupyeTtcs

CraHgapTbl

OneKkTpoMarHuTHasi CoBMeCTUMOCTb
Knacc 3awmthbl

Knaccudumkaums

B cooTBeTcTBUM ¢ [upektuson 93/42/EEC,

npunoxeHue 1X

Kog UMDNS
(Universal Medical Device Nomenclature

System — yHuBepcarnbHasi HoMeHknaTypa

AN MeauLMHCKOro oGopyaoBaHust)

o1 15°C po 35 °C (o1 59 °F go 95 °F)
o1 700 go 1060 rla

TexHuU4Yeckue xapakmepucmuku

o1 20 go 80 % oTHOCUT. BNaxHOCTb (6e3 KoHAeHcaLumm)

o1 —-10°C go 60 °C (ot —4 °F po 140 °F)
ot 500 go 1060 rlMa

oT 0 8o 80 % oTHOCKT. BNaXXHOCTb (6e3 KoHAeHcaLmK)

2M 21 000
oT 220 go 240 B nepeM. Toka

0,6 A
50/60 Ny
120 Bt

2xT1,0A;250B
IEC 127-2/V

4 x18 Bt

2x18 Bt

HyneBsown

5,5 «r (12,1 Ibs)
13,6 kr (30 Ibs)

2M 21 700

ot 110 go 127 B nepem. Toka

1,2A
50/60 Ny
120 Bt

2xT1,6A;250B
IEC 127-2/V

4 x18 Bt

2x18 Bt

HyneBsown

5,5 «r (12,1 Ibs)
13,6 kr (30 Ibs)

470 x 285 x 130 mm (18,5 x 11,2 x 5,1 inches) (O x W x I')
690 x 600 x 100 mm (27,2 x 23,6 x 4 inches) (O x W x )
o1 1070 mm go 1620 mm (oT 42 oo 64 inches)

B cooTBeTcTBMM ¢ EN 60601-1

ucnbiTaHa B cootsetcTeum ¢ EN 60601-1-2: 2001

knacc Il a

13-037
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Ymunusayusi

Cuna cBeToM3syYeHUsi Ha ONTUYECKOW OCH

JenctBuTenbHas cuna cBeTouanyyYeHus Ans auccoumaumm
Gunupy6buHa Ebi 3aBUCUT OT pacCTosHWS 4O Kopnyca
obnyyarens (HWKHWUIA Kpain).

[nsa yBennueHnsi MOLLHOCTU U 3h(PeKTUBHOCTH
CBETOM3MNYYEHMS J0oMNycKaeTcs 3ameHa namn obLiero
ocBelLeHust (benble namnbl) Ha cMHKWE hoToTepaneBTUYeckue
namnbl KBanMuuMpoBaHHbIMKU crieuuanucTaMm nnm
DragerService). CnegyeT y4ecTb, 4TO BpeMS SKCnyaTauum
OBYX OOMOSMHUTENbHBIX (hOTOTEPANEBTUYECKUX NaMmn He
YYUTLIBAETCSI CHETHNKOM YacoB paboTbi!

MakcumanbHble 3Ha4YeHns

PacctosiHne cm 30 40 50
4 cuHne | 2,4 +0,4 1,6 +0,3 1,2 £0,2
Ebi mBT/cm? | namnbl
6 cnHnx | 3,4 £0,6 2,310,4 1,6 £0,3
namn

PacnpeaeneHne MUHTEHCUBHOCTU 06Ny4YeHUs

V3amepeHune Obino npousseneHo Ha pacctosiHum 40 cm no
BEPTUKanu OT ropn3oHTarbHOM NOBEPXHOCTM pa3Mepom
50 x 30 cm, Ha KOoTopOW pacnonaraeTcs NauneHT.
MakcumanbHoe 3HaveHne = 100 %

[aHHble B NpoLeHTax OT MakCUMMarnbHOro 3Ha4YeHus.
TovHOCTb: £5 %.

63 82 91 82 63 |10cm

67 88 100 88 67 |10cm

63 82 91 82 63 |10cm

10cm 10cm 10cm 10cm 10cm

CpepHue 3Ha4YeHUA ANs yKa3aHHoW paboyeri NoBEepXHOCTU:
4 cunHune namnel: 1,3 MBT/cMm2
6 cuHux namn: 1,8 MBT/cM2

YTunusauums

Ana cTpaH, Ha KOTopble pacnpocTpaHAeTcs
DOunpektnBa EC 2002/96/EC:

3710 ycTpomncTteo cooTBeTcTBYeT Anpektnse EC
E 2002/96/EC (WEEE).

OHo He NpegHasHa4yeHo Ans UCnonb3oBaHNS
B AOMALLHMX YCIOBMSAX U HE NOANEXUT yTUnusaumm BMecTe
C OBbIYHBIM 3NEKTPUHECKMM U 3NEKTPOHHBIM
obopynoBaHuem.
YTunusaumen aToro yCTponcTea 3aHMMaeTcs KOMNaHus,
ynonHomodeHHas Drager Medical. Bonee nogpo6Hyto
MHAOPMAaLMIO MOXHO NOMYy4UTb B MECTHOM OTAENEHNUN
Drager Medical.
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Yempoticmeo u npuHyun pabomai

YcTpOUCTBO U NPpUHLMUN paboThl

doToTepaneBTMYECKUiA 0bny4aTens COCTOUT 13 5 100

antMUHUEBOTO Kopryca C NIiacTMacCoBbIM MOKPbLITUEM, 90

B KOpryce pasmeLleHbl BXOOHbIE 3MIEKTPOHHbIE YCTPOMCTBA, 80

WCTOYHUKU CBeTa Ans (hoToTepaneBTUHECKoro 0bnyyeHums I 70

1 obLLero ocBeLLeHWs], 3aNeMeHTbl ypaBneHus, 60

npesoxpaHUTeNn U CHETYMK YacoB paboTbl. %50

O6nyyartenb MOXET KOMMNIEKTOBATLCA NEPeaBUKHBLIM §10

LITaTUBOM (3aKasbiBaeTcs otaenbHo). LTatne nossonser §o

perynvmpoBaTb Yron HaknoHa obnyyartens u npegHasHaveH 20 ‘

B T.4. AN 3Kcnnyataummu obnyyarens B KOMbuHauum co So ),

cneuuanbHbIMY TepMoTepaneBTUYECKUMI KpoBaTAMMU, So 1

Hanpumep Drager Babytherm 8004/8010. § 5 0 - - L L 50 0
CaeT okasbiBaeT LenebHoe BO3AeCTBNE NPU HapyLLEHNAX = [nuHa gongl i(b 7 o
GunupybuHoeoro obmeHa BellecTB. MkTepuyHbie ©

NPOSIBMEHUS — XXENTYXa Y>Ke B NEPBbIN AeHb XU3HU —

HOBOPOXAEHHOIO, BbI3BaHHbIE HEQOCTATOYHOW
OEe3NHTOKCUKaLMOHHON CnocoBHOCTLIO criabopa3sBuToi
neveHu pebeHka, AenarT HeOOXOAMMbBIM KypC
oTOTEPANEBTUYECKOIO NIEYEHUS C LIENbI0 CHDKEHNS
copepxaHusa ounupybuHa.

doToTepanus anpobrposarna cebsi Kak HageXHbIN MeToq
NeYeHnst NPy NOBbILIEHHBIX KOHLIEHTpauumsx GunmpybuHa.
Mon BO3gencTBMEM CBETA B NMPOLECCE XUMUYECKOWN peakumm
6unnpybuH cTaHOBMTCS BOAOPACTBOPUMbIM. TEM CaMbIM OH
MOXET BbIAENATLCA €CTECTBEHHBLIM MYTEM Yepes Xemn4yb Unu
MOuY.

[nsa yctpaHeHusa 6unupybuHa Hanbonee adekTUBHA CUHAS
obnacTb CBETOBOrO CreKkTpa npy NMKOBOM 3HAYEHUU
nornoweHns 460 HM. M3nyyeHne NIOMUHECLIEHTHBIX lamn
Drager cooTBeTCTBYET UMEHHO 3TOM obracTu cnekTpa.

Cnucok 3aka3sbiBaeMbIX

I'IpVIHaA.ﬂe)KHOCTeVI
HanmeHoBaHue u onucaHue Cneu. Ne
Photo-Therapy 4000 2M 21 000
o1 220 o 240 B, Bkntoyas ceTeBOW LUHYP

2M 21 700
Photo-Therapy 4000
ot 110 go 127 B,
BKI1.CETEBON LUHYP
Wratue ans Photo-Therapy 4000 2M 21 190
3anacHble u pacxoayemble getanu
VIicTouHMK cBeTa ans obluero ocselleHus 2M 21 009

(namna 6enoro ugera)

McTo4HUK cBeTa ans hotoTepaneBTUHECKOro 2M 21 010
o6nyyeHus (namna cuHero LBeTa)
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Definizioni

AVVERTENZA

Un'indicazione di AVWERTENZA fornisce informazioni
importanti su una situazione potenzialmente pericolosa
che, se non evitata, potrebbe provocare lesioni gravi

o addirittura la morte.

ATTENZIONE

Un'indicazione di ATTENZIONE fornisce informazioni
importanti su una situazione potenzialmente pericolosa che,
se non evitata, potrebbe provocare lesioni di natura minore
o moderata all'utente o al paziente o danni
all'apparecchiatura e ad altri oggetti.

NOTA

Una NOTA fornisce informazioni aggiuntive volte a evitare
inconvenienti durante il funzionamento.

Istruzioni per I'uso Photo-Therapy 4000



Per la vostra sicurezza e quella dei
vostri pazienti

AVVERTENZA

Per la migliore comprensione delle caratteristiche di
prestazione di questa apparecchiatura, I'utente deve leg-
gere attentamente questo manuale prima di utilizzarla.

Seguire rigorosamente queste istruzioni per I'uso

AVVERTENZA

Seguire rigorosamente queste istruzioni per l'uso.
Qualsiasi utilizzo del prodotto presuppone la precisa
conoscenza e la corretta osservanza di tutte le parti delle
presenti istruzioni per I'uso. Il dispositivo deve essere
usato esclusivamente per lo scopo specificato nella
sezione "Destinazione medico-specifica" a pagina 102
e attenendosi alle appropriate procedure di monitorag-
gio del paziente. Osservare tutte le segnalazioni di
AVVERTENZA e ATTENZIONE riportate nel presente
manuale, nonché tutte le indicazioni sulle etichette del
dispositivo.

Manutenzione

AVVERTENZA

Il dispositivo deve essere ispezionato e revisionato
regolarmente da personale di assistenza qualificato.
Inoltre, le riparazioni del dispositivo possono essere
effettuate solo da personale di assistenza specializzato.
Dréger consiglia di sottoscrivere un contratto di assi-
stenza con DréagerService e di richiedere al personale
DragerService di eseguire ogni eventuale riparazione.
Drager consiglia di utilizzare solo parti di ricambio
Drager originali. In caso contrario, il corretto funziona-
mento del dispositivo potrebbe essere compromesso.
Vedere il capitolo "Manutenzione".

Accessori

AVVERTENZA

Solo gli accessori indicati sulla lista di ordinazione sono
stati testati e approvati per essere usati con il disposi-
tivo. Pertanto, si consiglia di utilizzare solo ed esclusiva-
mente gli accessori contenuti in tale lista. In caso
contrario, il corretto funzionamento del dispositivo
potrebbe essere compromesso.

Da non usarsi in aree con pericolo di esplosione

AVVERTENZA

L’apparecchio non & omologato per il funzionamento in
locali con pericolo di esplosione.

Accoppiamento con apparecchiature elettriche senza
alcun pericolo
AVVERTENZA

Prima di collegare il dispositivo ad apparecchiature elet-
triche non descritte nelle presenti istruzioni, consultare
il produttore.

Istruzioni per I'uso Photo-Therapy 4000

Per la vostra sicurezza e quella dei vostri pazienti

Sicurezza dei pazienti

Il tipo di apparecchiatura, la documentazione allegata e le eti-
chette riportate su di essa presuppongono che l'acquisto e
I'uso dell'apparecchiatura siano limitati solo a professionisti
addestrati e che alcune caratteristiche inerenti I'apparecchia-
tura siano note all'operatore addestrato. Le istruzioni, le avver-
tenze e le segnalazioni di attenzione sono, pertanto, in larga
parte limitate alla specificita del prodotto Drager.

Questa pubblicazione esclude, quindi, ogni riferimento a rischi
che sono ovvi per un professionista medico e un operatore
specializzato, alle conseguenze di un uso scorretto del pro-
dotto e ai potenziali effetti collaterali in pazienti con condizioni
cliniche particolari. La modifica o I'uso improprio del prodotto
possono essere pericolosi.

Monitoraggio del paziente

Gli operatori del sistema devono essere consapevoli della pro-
pria responsabilita nella scelta del monitoraggio di sicurezza
appropriato che fornisca informazioni sufficienti sulle presta-
zioni dell'apparecchiatura e sulla condizione del paziente.

La sicurezza del paziente pud essere garantita in moltissimi
modi, che vanno dalla sorveglianza elettronica delle presta-
zioni dell'apparecchiatura e delle condizioni del paziente alla
semplice osservazione diretta dei segni clinici.

La responsabilita della scelta del miglior livello di monitoraggio
del paziente spetta esclusivamente all'operatore dell'apparec-
chiatura.

Drager Medical GmbH
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Destinazione medico-specifica

AVVERTENZE e SEGNALAZIONI DI
ATTENZIONE generali

Di seguito & riportato un elenco di AVWWERTENZE e SEGNA-
LAZIONI DI ATTENZIONE relative al funzionamento generale
del dispositivo. AVWERTENZE e SEGNALAZIONI DI ATTEN-
ZIONE specifiche di sistemi secondari o funzioni particolari
appaiono nelle relative sezioni del manuale.

Nota sui rischi EMC/ESD per il corretto funzionamento del
dispositivo

Informazioni generali sulla compatibilita elettromagnetica
(EMC) ai sensi dello standard EMC internazionale

IEC 60601-1-2: 2001

| dispositivi elettromedicali sono soggetti a speciali misure
cautelative relativamente alla compatibilita elettromagnetica
(EMC) e devono essere installati e messi in funzione in con-
formita alle informazioni EMC incluse nella documentazione
tecnica disponibile su richiesta al servizio assistenza tecnica
Drager.

Gli apparecchi per telecomunicazione portatili € mobili in
radiofrequenza possono influire sul funzionamento delle
apparecchiature elettromedicali.

AVVERTENZA

Non toccare i pin dei connettori con avvertenza
& ESD e non collegarli tra loro senza adottare le

opportune misure protettive contro le scariche
elettrostatiche. Tali procedure di precauzione possono
comprendere l'uso di abbigliamento e scarpe antistatici,
il tocco di una borchia di messa a terra prima e durante
il collegamento dei pin oppure l'uso di guanti per isola-
mento elettrico ed antistatici. Tutto il personale interes-
sato da quanto sopra dovra ricevere istruzioni per tali
procedure di precauzione contro le scariche elettrostati-
che.
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Destinazione medico-specifica

L'apparecchio per fototerapia viene utilizzato per ridurre la
concentrazione di bilirubina nel siero di neonati e prematuri
tramite l'irradiazione fototerapica in incubatrice o lettino ter-

mico.

Istruzioni per I'uso Photo-Therapy 4000



Panoramica del sistema

Panoramica del sistema

1 Interruttore per illuminazione, attiva l'illuminazione
(lampade a luce bianca).

Si accende anche una spia verde nell'interruttore.

2 Interruttore per terapia, attiva le lampade per fototerapia
(lampade a luce blu). Si accende anche una spia verde H ]
nell'interruttore. 7

3 Contatore, rileva il tempo di esercizio delle quattro lam- — 4 —
pade blu per fototerapia. C(: )

4 Maniglie per I'aggancio all'asta di supporto e per il tra- I
sporto dell'apparecchio per fototerapia (sulla sinistra f
e sulla destra dell'apparecchio).

\
|
|
J

—

5 Connettore per I'alimentazione di rete con portafusibili

incorporato.
6 Targhetta di riferimento. / — 5 6 — \

Asta di supporto

7 Sostegno dell'apparecchio per fototerapia. Le fessure a
incastro impediscono che I'apparecchio possa uscire dalla
sede durante il normale funzionamento. 8

8 Vite per l'inclinazione dell'apparecchio per fototerapia fino
a un massimo di 30°. 7

9 Morsetto per regolare l'altezza dell'apparecchio per fotote-
rapia tra 1070 e 1620 mm, misurati dalla parte inferiore
dell'apparecchio.

10 Base dell'asta di supporto con ruote per facilitare il posizio- ﬁ—
namento dell'apparecchio per fototerapia sull'incubatrice 9
o sul lettino termico.

11 Ruote con freni per bloccare I'asta di supporto in posi-
zione.

Simboli

Simbolo Spiegazione
Seguire scrupolosamente le istruzioni per 'uso

Rispettare la distanza minima di 30 cm

10

Utilizzare una protezione per occhi a tenuta di luce

|
g )

Etichetta di avvertenza ESD 11

Informazioni sullo smaltimento

g b @ 1B
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Operazioni preliminari

Operazioni preliminari

Montaggio sull'asta di supporto

Agganciare I'apparecchio per fototerapia al sostegno tramite
le maniglie:

1 Inserire le maniglie prima nelle fessure ovali anteriori

® quindi inclinare I'apparecchio e

2 inserire le maniglie nelle fessure oblique posteriori.

® \Verificare che I'apparecchio sia posizionato correttamente.

Collegamento all'alimentazione di rete

3 Latensione di rete deve corrispondere a quella riportata
sulla targhetta di riferimento.

® L'interruttore per illuminazione (lampade a luce bianca)
e l'interruttore per terapia (lampade a luce blu) sulla parte
anteriore dell'apparecchio devono essere entrambi in posi-
zione »OFF«.

4 Collegare il cavo di alimentazione al connettore dell'appa-
recchio e quindi alla presa di corrente.

104
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Operazioni preliminari

Utilizzo dell'apparecchio

In caso di impiego con asta di supporto

AVVERTENZA

Distanza minima tra lo spigolo inferiore dell'apparecchio
per fototerapia e il paziente = 30 cm. Pericolo di surri-
scaldamento del paziente.

Fototerapia in incubatrice

Esempio: incubatrice 8000 NC
1 Allentare il morsetto e regolare l'altezza dell'asta di sup-
porto a seconda dell'intensita di irradiazione desiderata

(vedere la tabella a pagina 112).
® Riavvitare il morsetto.

® Spingere dalla parte posteriore la base dell'asta di sup- o
porto sotto l'incubatrice, finché I'alloggiamento delle lam- g"(;"c'mo
pade non sia centrato sulla campana dell'incubatrice.

Y

2 Bloccare le ruote, se presenti. Il carrello non puo piu
essere spostato.

IS

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

003

Fototerapia in lettino termico con riscaldatore radiante

Esempio: Babytherm 8000 OC

3 Allentare il morsetto e regolare I'altezza dell'asta di sup-
porto a seconda dell'intensita di irradiazione desiderata
(vedere la tabella a pagina 112).

® Riavvitare il morsetto.

® Spingere dalla parte posteriore la base dell'asta di sup-
porto sotto il lettino termico.

4 Ruotare la vite di regolazione e disporre I'apparecchio per
fototerapia in posizione obliqua (max. 30°) fino a quando

la luce raggiunge il lato del paziente.
Le radiazioni del riscaldatore radiante devono raggiungere

il paziente senza ostacoli.
5 Bloccare le ruote, se presenti. Il carrello non puo essere

piu spostato.

In caso di impiego senza asta di supporto
L'apparecchio pud essere posizionato direttamente sopra la
campana di un'incubatrice o di un lettino termico.
® \Verificare la portata della campana

e la stabilita dell'apparecchio per fototerapia.
® Rispettare la distanza minima dal paziente di 30 cm.
® Fissare la lampada per evitare che cada.
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Funzionamento

Funzionamento

Misure precauzionali

Fare attenzione ai possibili effetti tossici causati dai foto-
isomeri della bilirubina.

La durata della terapia dipende dalle esigenze cliniche. Tenere
il paziente sotto costante monitoraggio.

Se per motivi terapeutici & necessaria una distanza d'irradia-
zione inferiore a 40 cm, il monitoraggio del paziente va inten-
sificato.

Variazioni delle condizioni ambientali, ad esempio correnti
d'aria, possono influire sull'equilibrio termico del paziente.

NOTA
Non coprire le fessure di ventilazione dell'apparecchio.
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Funzionamento

Attivazione dell'apparecchio

1 Con la pressione dell'interruttore bianco, si attiva I'illumina-
zione (lampade a luce bianca) e la spia verde nell'interrut-
tore si accende.

2 Con la pressione dell'interruttore blu, si attivano le lam-
pade blu per fototerapia (lampade a luce blu) e la spia
verde nell'interruttore si accende. Il funzionamento mas-

[
|
Y,

]

simo viene raggiunto dopo circa 1 minuto. @ )
3 Il contatore rileva le ore di esercizio delle lampade blu per
fototerapia. J -
\ /
v =

In caso di interruzione della terapia e spegnimento delle

lampade

® Lasciare raffreddare le lampade per fototerapia per
circa 1 minuto prima di riaccenderle.

Cura del paziente

® Monitorare la temperatura interna del neonato.

® Aumentare la somministrazione di fluidi per compensare il
maggiore consumo del neonato, ad esempio mediante
infusione parenterale.

® \erificare che la protezione per gli occhi resti sempre ben
posizionata.

® Verificare periodicamente la concentrazione di bilirubina
nel siero.

Monitoraggio della durata

L'intensita dell'irradiazione efficace diminuisce con I'aumen-
tare dell'uso. Dopo 500 ore di esercizio € pari a oltre I'85 %

e dopo 1000 ore di esercizio a oltre I'80 % del valore iniziale.
Il contatore indica le ore di esercizio totali dell'apparecchio per
fototerapia.

Far sostituire le lampade blu per fototerapia ogni 1000 ore di l-l l-l l-l l: l:l
esercizio da personale di assistenza specializzato. e e _so ey

AVVERTENZA

Utilizzare solo le lampade per fototerapia contenute
nella lista di ordinazione. L'utilizzo di altre fonti di radia-
zione potrebbe pregiudicare I'affidabilita e I'efficacia
della fototerapia.
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Funzionamento

Chiusura

Al termine della terapia smontare I'apparecchio per fototerapia
in base alla seguente procedura:

Disattivare le lampade blu per fototerapia.

Disattivare le lampade a luce bianca, se attivate.
Scollegare I'apparecchio dall'alimentazione di rete.
Rimuovere I'apparecchio per fototerapia dalla campana
dell'incubatrice o del lettino termico.

In caso di impiego dell'asta di supporto mobile:

108

Allentare i freni delle ruote, se presenti.

Allontanare I'asta di supporto dall'incubatrice o dal lettino
termico.

Scollegare I'apparecchio dall'alimentazione di rete.
Riportare l'inclinazione dell'apparecchio sulla posizione
»Zerox.

Svitare il morsetto e abbassare I'asta di supporto
all'altezza da trasporto.

Conservare l'apparecchio per fototerapia in un luogo
sicuro.
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Pulizia

NOTA

Anche gli accessori riutilizzabili, ad esempio dopo la pulizia,
hanno una durata limitata. A causa di diversi fattori legati alla
manipolazione e alla pulizia, come ad esempio l'impiego di
disinfettanti aggressivi durante la sterilizzazione in auto-
clave, l'usura puo essere eccessiva e la durata significativa-
mente ridotta. In caso di segni esterni di usura, quali strappi,
deformazioni, scolorimenti, separazione di materiali e cosi
via, tali accessori devono essere sostituiti.

Smontaggio

® Estrarre I'apparecchio per fototerapia dall'asta di supporto.
@® Eliminare con un panno monouso lo sporco piu evidente.

Disinfezione e pulizia

Per la disinfezione utilizzare esclusivamente preparati classi-
ficati come "disinfettanti per superfici".

Per ragioni di compatibilita dei materiali, risultano idonei i pre-
parati a base di:

— aldeidi

— composti ammonici quaternari.

A causa della composizione chimica e dell'effetto diretto sulla
compatibilita dei materiali, sono relativamente idonei i prepa-
rati a base di:

— composti a rilascio di alogeni

— acidi organici forti

— composti a rilascio di ossigeno.

In generale, per la scelta del preparato & necessario attenersi
alle raccomandazioni del produttore. Il produttore & responsa-
bile delle indicazioni concernenti il campo d'impiego e degli
eventuali danni materiali causati da questi preparati.

NOTA
Non usare disinfettanti o detergenti a base di alcol.

Agli utenti del territorio della Repubblica Federale Tedesca si
consiglia 'impiego di disinfettanti inclusi nell'elenco aggiornato
fornito dalla Societa Tedesca di Igiene e Microbiologia
(DGHM: Deutsche Gesellschatft fiir Hygiene und Mikrobiolo-
gie).

L'elenco DGHM (casa editrice mhp-Verlag, Wiesbaden) indica
anche il principio attivo di ciascun disinfettante.

Nei paesi in cui I'elenco DGHM non & disponibile, si consiglia
di usare i prodotti basati sui principi attivi di cui sopra.

| seguenti disinfettanti per superfici sono raccomandati:

Dismozon® pur Bode Chemie GmbH & Co., Amburgo
Incidur® Henkel Hygiene GmbH, Dusseldorf

Sekusept® polvere  Henkel Hygiene GmbH, Dusseldorf

Seguire le istruzioni per l'uso del produttore.

Istruzioni per I'uso Photo-Therapy 4000

Pulizia

Disinfezione con panno dell'apparecchio per fototerapia
® Eliminare con un panno monouso lo sporco piu evidente.
® Disinfettare le superfici strofinando accuratamente.
® | asciare agire, passare con un panno pulito e umido
e asciugare accuratamente.
® Non lasciare penetrare alcun liquido all'interno dell'appa-
recchio.

ATTENZIONE

Utilizzare esclusivamente i detergenti e i disinfettanti consi-
gliati. In caso contrario potrebbero formarsi screpolature nel
plexiglas, ad esempio in caso di impiego di alcol.

ATTENZIONE

Evitare assolutamente che liquidi penetrino all'interno
dell'apparecchio per fototerapia o entrino in contatto con
le lampade. In caso contrario, il corretto funzionamento
del dispositivo potrebbe essere compromesso.

Dopo ogni operazione di manutenzione/pulizia/disinfe-
zione, verificare che I'apparecchio funzioni correttamente
(vedere a pagina 107, "Attivazione dell'apparecchio”)
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Errori — Cause — Rimedi

Errori — Cause — Rimedi

Errore Causa

Rimedio

Non si accende alcuna lampada  Apparecchio non collegato
all'alimentazione di rete

Collegare all'alimentazione di rete

Fusibile difettoso

Sostituire il fusibile

Interruttore non attivato

Attivare l'interruttore

Una coppia di lampade non si Unita di commutazione difettosa  Richiedere la sostituzione dell'unita di commuta-

accende

zione a DragerService o a personale di assi-
stenza specializzato

Lampade difettose

Richiedere la sostituzione dell'unita lampade
a DragerService o a personale di assistenza
specializzato

Manutenzione

Intervalli di manutenzione

Pulire e disinfettare il dispositivo o parti di esso prima di
ogni procedura di manutenzione, anche in caso di invio
per riparazione.

Ispezione dell'apparecchio ogni anno a cura di personale
specializzato

Pulizia delle fessure di ogni anno a cura di personale
ventilazione specializzato

Sostituzione delle ogni 1000 ore di esercizio a cura
lampade blu per di DragerService o personale di
fototerapia assistenza specializzato

Sostituzione dei fusibili

AVVERTENZA

Prima di sostituire un fusibile, scollegare I'apparecchio
dall'alimentazione di rete. Pericolo di scosse elettriche.

ATTENZIONE

Sostituire i fusibili difettosi con fusibili nuovi dello stesso
valore. Vedere la sezione "Dati tecnici" a pagina 111.

® Scollegare I'apparecchio dall'alimentazione di rete.

® Scollegare il cavo di alimentazione dall'apparecchio per
fototerapia.

1 Aprire il portafusibili posizionato sotto il connettore per I'ali-
mentazione di rete e rimuovere i fusibili.

® Sostituire il fusibile difettoso con uno nuovo dello stesso
valore.

® Chiudere il portafusibili e ricollegare I'apparecchio all'ali-
mentazione di rete.

® \Verificare il funzionamento delle lampade.

110

iy
=/ 1

il L
[ ]
\ )
=7 =

Istruzioni per I'uso Photo-Therapy 4000

007



Dati tecnici

Condizioni ambientali

| dati relativi alla temperatura si riferiscono a condizioni stabili.
Temperatura dell'apparecchio = temperatura ambiente

In funzionamento:
temperatura
pressione atmosferica
umidita

In conservazione:
temperatura
pressione atmosferica
umidita

Dati operativi

Tensione di rete

Assorbimento di corrente
Frequenza

Potenza assorbita
Fusibili

Lampade fluorescenti
terapia (luce blu)

illuminazione (luce bianca)

Emissione di rumore
Peso
apparecchio
asta di supporto
Dimensioni in mm

apparecchio

base dell'asta di supporto

regolazione altezza dell'asta

di supporto

Standard

Compatibilita elettromagnetica

Classe di protezione
Classificazione

conformemente alla direttiva 93/42/CEE

Allegato IX
Codice UMDNS

da15°C a 35 °C (da 59 °F a 95 °F)
da 700 a 1060 hPa

da 20 a 80 % di umidita relativa (senza condensa)

da-10°C a 60 °C (da—4 °F a 140 °F)
da 500 a 1060 hPa

da 0 a 80 % di umidita relativa (senza condensa)

2M 21 000 2M 21 700

da 220 a 240V CA da110a 127V CA
0,6 A 12A

50/60 Hz 50/60 Hz

120 W 120 W
2xT1,0A;250V 2xT1,6A;250V
IEC 127-2/V IEC 127-2/V
4x18 W 4x18 W

2x18W 2x18W

assente assente

5,5 kg (12,1 Ibs)
13,6 kg (30 Ibs)

5,5 kg (12,1 Ibs)
13,6 kg (30 Ibs)

470 x 285 x 130 mm (18,5 x 11,2 x 5,1 inches) (L x P x H)
690 x 600 x 100 mm (27,2 x 23,6 x 4 inches) (L x P x H)
da 1070 mm a 1620 mm (da 42 a 64 inches)

conforme a EN 60601-1

controllata secondo EN 60601-1-2: 2001
|

Classe Il a

13-037

Universal Medical Device Nomenclature
System — Nomenclatura di prodotti medicali

Istruzioni per I'uso Photo-Therapy 4000
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Smaltimento

Intensita di irradiazione sull'asse ottico

L'intensita di irradiazione effettiva per la dissociazione della
bilirubina Ebi dipende dalla distanza dall'alloggiamento
dell'apparecchio (spigolo inferiore).

Nel caso in cui si desideri un'intensita di irradiazione mag-
giore, & possibile far sostituire le lampade bianche per illumi-
nazione con lampade blu per fototerapia da DragerService
o personale di assistenza specializzato. Le ore di esercizio
delle due lampade per fototerapia aggiuntive non vengono
rilevate dal contatore.

Valori massimi

Distanza cm 30 40 50
4 lampade 2,4 +0,4 1,6 £0,3 1,2 +£0,2
Ebi mW/cm? | a luce blu
6 lampade 3,4 +0,6 2,3+0,4 1,6 £0,3
a luce blu

Distribuzione dell'intensita di irradiazione

La misurazione é stata eseguita a una distanza verticale di
40 cm su una superficie di appoggio di 50 x 30 cm.

Valore massimo = 100 %

Indicazioni di intensita in percentuale del valore massimo.
Precisione: £5 %.

63 82 91 82 63 |10cm

67 88 100 88 67 |10cm

63 82 91 82 63 |10cm

10cm 10cm 10cm 10cm 10 cm

Valori medi relativi alla superficie utile indicata:
4 lampade a luce blu: 1,3 mW/cm?
6 lampade a luce blu: 1,8 mW/cm?

Smaltimento

Per i paesi soggetti alla Direttiva UE 2002/96/CE:

Questo dispositivo & soggetto alla Direttiva UE
ﬁ 2002/96/EC (WEEE). Non ¢ registrato per I'uso dome-
stico privato e non puo essere smaltito nei punti di rac-
colta municipali per rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche.
Drager Medical ha autorizzato un'azienda allo smaltimento di
questo dispositivo in modo corretto: per informazioni piu det-
tagliate, contattare il centro Dréager Medical locale.

112

Istruzioni per I'uso Photo-Therapy 4000



Design e principi operativi

L'apparecchio per fototerapia & costituito da un alloggiamento
in alluminio rivestito in plastica con unita di commutazione
elettroniche, lampade fluorescenti per fototerapia e illumina-
zione, circuiti di controllo, fusibili e un contatore.
L'apparecchio pud essere integrato da un'asta di supporto
mobile (da ordinare separatamente). L'asta consente di incli-
nare l'apparecchio per fototerapia e quindi di utilizzarlo con let-
tini termici riscaldati a raggi infrarossi, come |l

Drager Babytherm 8004/8010.

La luce si rivela utile in caso di disfunzioni del metabolismo
della bilirubina. Nel caso in cui il neonato mostri gia il primo
giorno sintomi di itterizia a causa dell'ancora insufficiente
capacita di disintossicazione del fegato, pud essere necessa-
ria una terapia per la riduzione della concentrazione di biliru-
bina.

La fototerapia si & affermata come metodo valido per il tratta-
mento di una concentrazione di bilirubina troppo elevata.
Tramite una reazione fotochimica la luce rende idrosolubile la
bilirubina, che pud quindi essere eliminata naturalmente attra-
verso la bile e l'urina.

La banda blu dello spettro luminoso si rivela particolarmente
efficace per la scomposizione della bilirubina a un picco di
assorbimento pari di 460 nm. Le lampade fluorescenti Dréger
emettono luce in corrispondenza di tale picco.

Lista di ordinazione

Design e principi operativi

—_

Intensita di irradiazione relativa

100
90
80
70
60
50
40
30
20

1l

Nome e descrizione N. di
ordinazione
Photo-Therapy 4000 2M 21 000

da 220 a 240 V, con cavo di alimentazione

Photo-Therapy 4000 2M 21 700
da110a 127V,
con cavo di alimentazione

Asta di supporto per Photo-Therapy 4000 2M 21 190

Per ordinazioni successive

Lampada fluorescente per illuminazione 2M 21 009
(bianca)
Lampada fluorescente per terapia (blu) 2M 21 010

Istruzioni per I'uso Photo-Therapy 4000
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Definitii

AVERTISMENT

O afirmatie marcata cu AVERTISMENT ofera informatii
importante despre o situatie potential periculoasa care,
daca nu este evitata, poate provoca deces sau vatamare
grava.

ATENTIE

O afirmatie marcata cu ATENTIE ofera informatii importante
despre o situatie potential periculoasa care, daca nu este
evitata, poate provoca vatamare usoara sau moderata
utilizatorului sau pacientului sau poate deteriora
echipamentul sau alte bunuri.

NOTA

O NOTA ofera informatii suplimentare necesare evitarii unor
inconveniente pe timpul utilizarii aparatului.

Instructiuni de utilizare Photo-Therapy 4000



Pentru siguranta dumneavoastra si a
pacientilor

AVERTISMENT

Pentru intelegerea deplina a caracteristicilor de
performanta a acestui dispozitiv, utilizatorul trebuie sa
citeasca cu atentie acest manual inainte de utilizarea
dispozitivului.

Respectati cu strictete aceste instructiuni de utilizare
AVERTISMENT

Respectati cu strictete aceste instructiuni de utilizare.
Utilizarea produsului necesita intelegerea deplina si
respectarea cu strictete a tuturor sectiunilor acestor
instructiuni. Dispozitivul se va folosi numai in scopul
specificat in "Destinatia” la pagina 116 impreuna cu
accesorii corespunzatoare de monitorizare a
pacientului. Respectati toate AVERTISMENTELE si
ATENTIONARILE din acest manual i toate indicatiile de
pe etichetele aparatului.

intretinerea

AVERTISMENT

Dispozitivul trebuie inspectat si intretinut in mod regulat
de catre un personal de service calificat. Repararea
dispozitivului poate fi, de asemenea, efectuata numai de
catre un personal de service calificat.

Drager recomanda semnarea unui contract de service
cu DrégerService pentru ca toate reparatiile sa fie
efectuate in acel departament. Drager recomanda ca
pentru intretinere sa fie utilizate numai piese de schimb
originale Drager. in caz contrar, poate fi compromisa
functionarea corecta a dispozitivului.

A se vedea capitolul "intretinerea".

Accesorii

AVERTISMENT

Numai accesoriile indicate in lista de comanda au fost
testate si aprobate pentru a fi utilizate impreuna cu acest
dispozitiv. Din acest motiv, se recomanda cu tarie ca
numai aceste accesorii sa fie utilizate impreuna cu
dispozitivul specific. in caz contrar, poate fi compromisa
functionarea corecta a dispozitivului.

Aparatul nu va fi utilizat in medii in care exista pericol de
explozie
AVERTISMENT

Acest echipament nu este nici aprobat, nici certificat
pentru utilizare in incinte unde pot aparea amestecuri de
gaze combustibile sau explozive.

Conectarea in conditii de siguranta cu alte echipamente
electrice
AVERTISMENT

Conectarea la echipamentele electrice care nu sunt
enumerate in aceste Instructiuni de utilizare poate fi
facutd numai dupa consultarea fabricantilor respectivi.

Instructiuni de utilizare Photo-Therapy 4000

Pentru siguranta dumneavoastré si a pacientilor

Siguranta pacientului

Conceptia echipamentului, documentatia insotitoare precum
si inscriptiile de pe echipament presupun achizitionarea si
utilizarea numai de catre profesionisti instruiti; caracteristicile
inerente ale echipamentului trebuie sa fie cunoscute
operatorilor instruiti. Prin urmare, instructiunile, avertismentele
si atentionarile sunt limitate in principal specificatiilor de
conceptie Dréger.

Aceasta publicatie nu se refera la diferitele pericole care sunt
evidente pentru un profesionist si operator in domeniul
medical, la consecintele utilizarii necorespunzatoare a
produsului si la efectele adverse asupra pacientilor cu cazuri
speciale. Modificarea produsului sau utilizarea
necorespunzatoare pot fi periculoase.

Monitorizarea pacientului

Operatorii sistemului trebuie sa recunoasca responsabilitatile
lor in ceea ce priveste alegerea monitorizarii de siguranta
corespunzatoare ce asigura informatii adecvate privind
performanta echipamentului si conditiile pacientului.
Siguranta pacientului poate fi asigurata printr-o varietate de
mijloace, gama acestora variind de la supravegherea
electronica a performantelor echipamentului si conditiei
pacientului pana la simpla observare directa a semnelor
clinice.

Responsabilitatea selectarii celei mai adecvate modalitati de
monitorizare a pacientului ii revine in totalitate operatorului
echipamentului.

Drager Medical GmbH

115



Destinatia

AVERTISMENTE si ATEN'!'IONARI generale

Urmatoarele AVERTISMENTE si ATENTIONARI se refera la
operarea generala a dispozitivului. AVERTISMENTELE si
ATENTIONARILE specifice subsistemelor sau anumitor functii
apar cu acele subiecte in sectiunile ulterioare ale acestui
manual.

Nota privind riscurile EMC/ESD asupra functionarii
dispozitivului

Informatiile generale despre compatibilitatea
electromagnetica (EMC) sunt in concordanta cu
Standardele EMC IEC 60601-1-2: 2001

Dispozitivele electrice medicale fac obiectul unor masuri de
precautie speciale privind compatibilitatea electromagnetica
(EMC) si acestea trebuie instalate si puse Tn functiune in
conformitate cu informatiile EMC incluse in documentatia
tehnica ce este disponibila, la cerere, la DragerService.
Echipamentele de comunicatii prin RF portabile si mobile pot
afecta echipamentele electrice medicale.

AVERTISMENT
Este interzisa atingerea si conectarea
& contactelor conectorului marcate cu un
avertisment de sensibilitate la descarcarile
electrostatice fara a implementa masurile de siguranta
specifice. Aceste proceduri de siguranta se pot referi la
haine si incaltaminte antistatice, atingerea unui contact
de impamantare inaintea si in timpul conectarii pinilor
sau utilizarea unor manusi izolatoare electric si
antistatice. intregul personal implicat in activitatile de

mai sus trebuie sa fie instruit cu privire la procedurile de
siguranta de sensibilitate la descarcarile electrostatice.

116

Destinatia

Aparatul pentru fototerapie este destinat reducerii
concentratiei de bilirubina Tn ser la sugarii $i nou-nascutii
prematuri, cu ajutorul radiatiilor cu efect fototerapeutic.
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Prezentarea generala a sistemului

1 Comutator lumina alba — zona iluminata.

Se va aprinde si lampa indicatoare verde a comutatorului.

2 Comutator pentru terapie — comutatoarele l[ampilor
albastre pentru fototerapie. Se va aprinde si lampa
indicatoare verde a comutatorului.

3 Cronometru — inregistreaza timpul de functionare a
lampilor albastre pentru fototerapie.

4 Manere pentru transport si pentru prinderea lampii de
fototerapie pe suport - amplasate pe partea stanga si pe
partea dreapta a aparatului.

5 Alimentare cu sertar siguranta incorporat.

6 Placuta de identificare.

Suport

7 Brate de prindere a I&mpii pentru fototerapie. Tn timpul
folosirii obisnuite lampa este asigurata daca manerele sunt
amplasate n orificiile bratelor.

8 Surub pentru reglarea cu pana la 30° a unghiului lampii
pentru fototerapie.

9 Clema pentru reglarea intre 1070 si 1620 mm a naltimii
lampii pentru fototerapie (din partea inferioara a lampii).

10 Suport cu roti pentru amplasarea lampii pentru fototerapie
deasupra unui incubator sau a unui patut incalzit.

11 Roti cu fréne (daca este cazul) pentru blocarea pozitiei
suportului.

Simboluri

Simbol Explicatie

Respectati instructiunile de utilizare
Respectati distanta minima de 30 cm
Folositi protectii speciale impotriva luminii
Eticheta de avertizare ESD

Informatii privind casarea

Instructiuni de utilizare Photo-Therapy 4000
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Pregadtirea

Pregatirea

Montarea pe suport

Montati lampa pentru fototerapie cu manerele pe bratele
suportului:

1

Introduceti-o mai intai in orificiile ovale din fata.

® apoi inclinati aparatul si

2

Introduceti-o in orificiile inclinate din spate.

® Verificati ca aparatul sa fie bine fixat.

Conectarea la sursa de alimentare cu energie
electrica

3

Tensiunea de alimentare trebuie sa corespunda cu
tensiunea de functionare precizata pe placuta de
identificare.

Comutatorul alb pentru lumina alba si comutatorul albastru
pentru terapie amplasate pe partea din fatd a aparatului
trebuie sa fie in pozitia »OFF« (oprit).

Conectati cablul de alimentare la lampa pentru fototerapie
si apoi la sursa de alimentare.

118
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Folosirea aparatului

Folosirea pe suport

AVERTISMENT

Distanta minima dintre marginea inferioara a lampii
pentru fototerapie si pacient trebuie sa fie de 30 cm.
Altfel, exista riscul de supraincalzire a pacientului.

Fototerapia in incubator

Exemplu: incubator 8000 NC

1

® Strangeti la loc clema.
) impingeti din spate baza suportului sub incubator pana ce

2 Blocati rotile (daca este cazul). Caruciorul nu mai poate fi

Pregatirea

Slabiti clema si reglati inaltimea suportului conform
intensitatii necesare a luminii (consultati
tabelul, pagina 126).

carcasa lampii se centreaza peste incubator.

migcat.

Fototerapia in patut cu sursa de caldura radianta

Exemplu: Babytherm 8000 OC

3 Slabiti clema si reglati Tnaltimea suportului conform
intensitatii necesare a luminii (consultati
tabelul, pagina 126).

® Strangeti la loc clema.

[ Tmpinget,i din spate baza suportului sub patutul incalzit.

4 Rotiti surubul de reglare si inclinati aparatul pentru
fototerapie (max. 30° posibil) pana ce lumina bate oblic pe

pacient.
Caldura radianta emisa de sistemul de incalzire trebuie sa

ajunga la pacient fara a fi obstructionata.
5 Blocati rotile (daca este cazul) astfel incat acestea sa nu
se mai poata misca.

Folosirea fara suport
Lampa mai poate fi amplasata si pe cupola incubatorului sau
a patutului Tncalzit.
® Verificati sarcina admisa pe cupola!

Verificati stabilitatea lampii pentru fototerapie!
® Distanta pana la pacient trebuie sa fie de minimum 30 cm!
® Asigurati lampa, pentru a preveni caderea acesteia!

Instructiuni de utilizare Photo-Therapy 4000
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Utilizarea

Utilizarea

Masuri de siguranta

Atentie la posibilele efecte toxice ale izomerilor optici ai
bilirubinei.

Durata terapiei este determinata de starea clinica a
pacientului. Monitorizati constant pacientul.

Daca din motive terapeutice este necesara amplasarea
aparatului la mai putin de 40 cm de pacient, acesta trebuie
monitorizat mai atent.

Modificarile conditiilor de mediu, de ex. un curent de aer, pot
influenta echilibrul temperaturii pacientului.

NOTA
Nu blocati orificiile de ventilatie ale aparatului.

120 Instructiuni de utilizare Photo-Therapy 4000



Utilizarea

Aprinderea lampii

1 Apasati comutatorul alb pentru a aprinde lampa alba (daca
este cazul). Se va aprinde lampa indicatoare de culoare
verde a comutatorului.

2 Apasati comutatorul albastru pentru a aprinde lampile
albastre pentru fototerapie. Se va aprinde lampa
indicatoare de culoare verde a comutatorului. Atingerea

[
|
Y,

]

puterii maxime dureaza aproximativ 1 minut. @ )
3 Cronometrul inregistreaza timpul de functionare a [ampilor
albastre pentru fototerapie. J -
\ /
v =

Daca terapia este intrerupta si lampile se sting
® Thainte de reaprindere trebuie permisa ricirea timp de
aproximativ 1 minut a lampilor pentru fototerapie.

Ingrijirea pacientului

® Monitorizati temperatura internd a nou nascutului.

® Cresteti administrarea de lichide pentru a satisface
consumul crescut de lichide al nou nascutului, de ex.
cresteti administrarea de lichide prin intermediul perfuziei
cu administrare parenterala.

® Verificati ca protectia speciala impotriva luminii sa fie
intotdeauna corect amplasata.

® Verificati periodic nivelul concentratiei de bilirubina in ser.

Monitorizarea duratei de utilizare

Intensitatea luminii lampilor scade in timp. Dupa 500 ore de
functionare intensitatea este la mai bine de 85 % si dupa
1000 ore de functionare intensitatea este la mai bine de 80 %
din valoarea initiala.

Cronometrul indica timpul total de functionare a Iampii pentru

fototerapie. 0NN Q)
Lampile albastre pentru fototerapie trebuie inlocuite de citre 0o 0o 0o o0

personalul de service calificat dupa fiecare 1000 ore de
functionare.

AVERTISMENT

Folositi numai lampile pentru fototerapie indicate in lista
de comanda. Folosirea altor surse de radiatii poate
afecta fiabilitatea si eficienta fototerapiei.

Instructiuni de utilizare Photo-Therapy 4000 121
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Utilizarea

Oprirea

Dupa terminarea terapiei:

Stingeti lampile albastre pentru fototerapie.

Stingeti lampile albe (daca este cazul).

Deconectati aparatul de la sursa de alimentare cu energie
electrica.

indepértat,i aparatul pentru fototerapie de pe cupola
incubatorului/patutului incalzit.

Daca s-a folosit suportul mobil:

Eliberati rotile (daca este cazul).

Indepartati suportul de incubatorul/patutul incalzit.
Deconectati aparatul de la sursa de alimentare cu energie
electrica.

Reglati din nou unghiul lampii la pozitia »zero«.

Slabiti clema si coboréti suportul pana la inaltimea pentru
transport.

Depozitati aparatul pentru fototerapie intr-un loc ferit.

122
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Curatarea

NOTA

Chiar si accesoriile proiectate pentru a fi reutilizate

(de ex. dupa curatare) au o durata de utilizare limitata.
Datorita unor factori strans legati de manipulare si curatare
(de ex. reziduurile de substante dezinfectante pot ataca mai
agresiv materialul in timpul autoclavarii) poate aparea o
uzura accentuata ce duce la reducerea semnificativa duratei
de utilizare. Daca exista de semne exterioare de uzura cum
ar fi crapaturi, deformari, decolorari, exfolieri de materiale
sau uzuri asemanatoare, accesoriile trebuie inlocuite.

Demontarea

® Ridicati aparatul pentru fototerapie de pe suport.
® Stergeti petele evidente folosind o carpa de unica
folosinta.

Dezinfectarea si curatarea

Pentru dezinfectare utilizati numai produse clasificate ca
"substante dezinfectante pentru suprafete”.

Din motive de compatibilitate a materialelor va recomandam
folosirea de produse baza de:

— aldehide

— compusi de amoniu cuaternar.

Datoritd compozitiei chimice si a efectului direct asupra
compatibilitatii materialelor nu va recomandam folosirea de
produse pe baza de:

— compusi care emana halogeni

— acizi organici puternici

— compusi care emana oxigen.

Tn general, la selectarea pregétirii trebuie respectate
recomandarile producatorului. Producatorul este responsabil
din punct de vedere legal de informatiile cu privire la aria de
aplicabilitate si de posibilele defecte de material provocate de
aceste pregatiri.

NOTA
Nu utilizati substante dezinfectante sau agenti de curatare
care contin alcool.

Pentru utilizatorii din Germania recomandam folosirea
substantelor dezinfectante cuprinse in lista DGHM actuala
(DGHM = Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikro-
biologie — Societatea Germana de lgiena si Microbiologie).
Lista DGHM (publicata de mhp-Verlag GmbH, Wiesbaden)
specifica si substanta activa a fiecarei substante
dezinfectante.

Pentru tarile in care lista DGHM nu este disponibila
recomandam produsele ce contin substantele active
enumerate mai sus.

Pot fi utilizate urmatoarele substante dezinfectante de
suprafata:

Dismozon® pur Bode Chemie GmbH & Co, Hamburg

Incidur® Henkel Hygiene GmbH, Dusseldorf

Sekusept® pulbere Henkel Hygiene GmbH, Disseldorf

Respectati instructiunile de utilizare recomandate de
producator.

Instructiuni de utilizare Photo-Therapy 4000

Curéatarea

Dezinfectarea prin stergere a lampii pentru fototerapie

® Stergeti petele evidente folosind o carpa de unica folosinta
si detergent.

® Dezinfectati prin stergere suprafetele.

® Dupa dezinfectare stergeti din nou suprafetele cu o carpa
curata si umeda si apoi uscati bine.

® Nu permiteti lichidelor sa patrunda in lampa.

ATENTIE

Folositi numai agenti de curatare si substante dezinfectante
recomandate, deoarece geamul acrilic este posibil sa se
crape daca se folosesc substante ce contin alcool.

ATENTIE

Nu permiteti patrunderea lichidelor in interiorul unitatii pentru
fototerapie sau contactul acestora cu becurile. Tn caz contrar,
functionarea corespunzatoare a aparatului medical poate fi
compromisa.

Dupa fiecare operatiune de intretinere/curatare/
dezinfectare, verificati functionarea corecta a aparatului.
(consultati pagina 121, "Aprinderea lampii")
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Defectiuni — Cauze — Solutii

Defectiuni — Cauze — Solutii

Defectiune Cauza

Solutie

de alimentare

Nu se aprinde nicio lampa Aparatul nu este conectat la sursa

Conectati aparatul la sursa de alimentare

Siguranta arsa

Tnlocuiti siguranta

Aparatul nu este pornit

Porniti aparatul

Unele perechi de [ampi nu Comutator defect
se aprind

Apelati la DragerService sau la personalul de
service calificat in vederea inlocuirii
comutatorului

Lampi defecte

Apelati numaila DragerService sau la personalul
de service calificat in vederea inlocuirii Iampilor

intretinerea

Intervalele de intretinere

Curatiti si dezinfectati dispozitivul sau partile acestuia
inainte de fiecare lucrare de intretinere — si, de asemenea,
inainte de returnarea pentru reparatii!

Verificarea aparatului anuala, efectuata de catre

personalul special calificat
Curatarea orificiilor de anuald, efectuata de catre
ventilatie personalul special calificat

Tnlocuirea lampilor albastre dupa fiecare 1000 ore de

pentru fototerapie functionare de catre
DragerService sau de catre
personalul de service calificat

inlocuirea sigurantei

AVERTISMENT

inainte de inlocuirea sigurantei deconectati lampa de
la sursa de alimentare cu energie electrica. Pericol de
electrocutare.

ATENTIE

Sigurantele trebuie sa aiba aceeasi intensitate cu cele
nlocuite, consultati "Caracteristici tehnice" la pagina 125.

® Deconectati aparatul de la sursa de alimentare cu energie
electrica.

® Deconectati cablul de alimentare de la lampa pentru
fototerapie.

1 Deschideti sertarul sigurantei amplasat sub alimentare si
scoateti sigurantele.

® inlocuiti siguranta arsa cu una noua de aceeasi intensitate.

® Inchideti sertarul sigurantei si reconectati aparatul la sursa
de alimentare cu energie electrica.
® \ferificati daca lampile se aprind.

124

N

iy
=/ 1

Instructiuni de utilizare Photo-Therapy 4000

007



Caracteristici tehnice

Conditii de mediu

Caracteristici tehnice

Informatiile despre temperatura sunt valabile pentru conditii stabile.
Temperatura aparatului = temperatura mediului

Tn timpul functionérii:
temperatura
presiunea atmosferica

umiditatea

In timpul depozitarii:
temperatura
presiunea atmosferica

umiditatea
Caracteristici de functionare
Tensiune de alimentare

Consum de curent
Frecventa

Consum de energie electrica
Sigurante

Lampi fluorescente
terapie (lumina albastra)
iluminare (lumina alba)
Nivel de zgomot
Greutate
lampa
suport
Dimensiuni in mm
lampa
baza suport

reglarea inaltimii suportului

Standarde

Compatibilitate electromagnetica

Clasa de protectie incinta
Clasificare

conform Directivei CE 93/42/CEE

Anexa IX
Cod UMDNS

fntre 15 °C si 35 °C (intre 59 °F si 95 °F)
ntre 700 si 1060 hPa

umiditate relativa intre 20 si 80 %
(fara condensare)

intre =10 °C si 60 °C (intre —4 °F si 140 °F)
intre 500 si 1060 hPa

umiditate relativa intre 0 si 80 % (fara condensare)

2M 21 000 2M 21 700
intre 220 si 240 V CA intre 110 si 127 V CA

0,6 A 12 A
50/60 Hz 50/60 Hz

120 W 120 W
2xT1,0A; 250 V 2xT1,6A; 250V
IEC 127-2/V IEC 127-2/V
4x18W 4x18W
2x18W 2x18 W

zZero zero

5,5 kg (12,1 Ibs) 5,5 kg (12,1 Ibs)
13,6 kg (30 Ibs) 13,6 kg (30 Ibs)

470 x 285 x 130 mm (18,5 x 11,2 x 5,1 inch) (L x | x T)
690 x 600 x 100 mm (27,2 x 23,6 x 4 inch) (L x I x T)
fntre 1070 mm si 1620 mm (intre 42 si 64 inch)

respecta EN 60601-1

testata conform EN 60601-1-2: 2001
I

Clasall a

13-037

Universal Medical Device Nomenclature
System (Sistemul nomenclator universal
pentru aparatura medicald) — nomenclator
pentru aparatele medicale

Instructiuni de utilizare Photo-Therapy 4000
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Casarea

Intensitatea luminii pe axa optica

Intensitatea efectiva a luminii necesara disocierii bilirubinei Ebi
depinde de distanta la care se afla carcasa lampii (marginea
inferioara).

Daca este nevoie de o intensitate mai mare a luminii, lampile
de culoare alba se pot inlocui cu [ampi de culoare albastra
pentru fototerapie (de catre DragerService sau de catre
personalul de service calificat). Orele de functionare ale celor
doua lampi pentru fototerapie suplimentare nu vor fi
inregistrate de catre cronometru.

Valori maxime

Distanta cm 30 40 50
4 1ampi 2,4 0,4 1,6 £0,3 1,2 20,2
Ebi mW/cm? | albastre
6 lampi 3,4 +0,6 2,3+0,4 1,6 £0,3
albastre

Distributia intensitétii luminoase

Acest parametru a fost masurat la o distanta verticala de
40 cm pe o suprafata plana cu dimensiunile de 50 x 30 cm.
Valoare maxima = 100 %

Intensitatea masurata ca procent din valoarea maxima.
Precizie: +5 %.

63 82 91 82 63 |10cm

67 88 100 88 67 |10cm

63 82 91 82 63 |10cm

10cm 10cm 10cm 10cm 10 cm

Valori medii pe o suprafata de lucru data:
4 1ampi albastre: 1,3 mW/cm?
6 1ampi albastre: 1,8 mW/cm?

Casarea

Pentru tarile aflate sub incidenta directivei UE-2002/96/CE:

(WEEE). Nu este inregistrat pentru utilizare in case

particulare si nu poate fi casat la punctele de colectare
comune pentru deseuri electrice si echipamente electronice.
Drager Medical a autorizat o firma sa se ocupe de casarea
intr-o maniera corespunzatoare: pentru mai multe informatii,
contactati filiala locala Drager Medical.

ﬁ Acest dispozitiv face obiectul directivei UE 2002/96/CE
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Conceptie si principii de functionare

Lampa pentru fototerapie este formata dintr-o carcasa din
aluminiu acoperita cu material plastic ce dispune de
comutatoare electronice, lampi fluorescente pentru terapie si
iluminare, circuite de comanda, sigurante si cronometru.
Lampa poate fi montata si pe un suport mobil (comandat
separat), care permite folosirea acesteia in pozitie inclinata in
combinatie cu patuturi incalzite prin radiatii infrarosii cum ar fi
Drager Babytherm 8004/8010.

Lampa permite reglarea metabolismului bilirubinei. Daca un
nou nascut sufera de icter ca urmare a detoxifierii inadecvate
a ficatului, terapia de reducere a concentratiei bilirubinei poate
fi necesara inca din prima zi.

S-a constatat ca fototerapia reprezinta o metoda eficienta de
tratament a concentratiei prea mari de bilirubina.

Tn urma unei reactii fotochimice lumina transforma bilirubina
intr-o forma higroscopica si astfel permite excretia naturala a
acesteia prin bila si prin urina.

Cu un varf de absorbtie de 460 nm, spectrul luminos albastru
este cel mai eficient in descompunerea bilirubinei. Lampile
fluorescente Drager emit lumina in acest spectru.

Lista de comanda

Conceptie si principii de functionare

—_

90
80
70

Denumire si descriere Cod
comanda
Photo-Therapy 4000 2M 21 000

ntre 220 si 240V, cu cablu de alimentare

Photo-Therapy 4000 2M 21 700
intre 110 si 127 V,
cu cablu de alimentare

Suport pentru Photo-Therapy 4000 2M 21 190
Piese de schimb

Lampa fluorescenta pentru iluminare (alba) 2M 21 009
Lampa fluorescenta pentru terapie (albastra) 2M 21 010

Instructiuni de utilizare Photo-Therapy 4000
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OednHuunn

NPEAYNPEXOEHUE

MpegynpexaeHusaTa gaBaT BaXHa MH(opMaums 3a
NoTeHUMarnHo onacHa CUTyauusi, KOSITO ako He ce
npeaoTBpaTu, MOXe Aa goBeAe 40 CMbPT UMM CEPUO3HO
HapaHsiBaHe.

BHUMAHUE

CbobLieHusTa 3a BH/UMaHWe gaBat BaxHa nHdopmaums
3a NoTeHumnanHo onacHa cuTyaums, KOITO ako He ce
npeaoTBpaTu, MOXe Aa AoBeAe A0 Marku Unn cpegHu
HapaHsBaHWUS Ha NOTPEOUTENA UNN NauneHTa Unn o
noepega Ha o6opyaBaHeToO Unn Apyro UMyLLIECTBO.

3ABENEXKA

3abenexkara ocurypsisa LOMbAHUTENHA UH(OPMaLMS
C Lien n3bsrsaHe Ha HENPUATHOCTM No BpeMe Ha paboTa.

PbkoBoacTBo 3a pabota Photo-Therapy 4000



3a BawaTa CUrypHOCT U CUFYPHOCTTa
Ha NauueHTUTe BU

NPEAYNPEXOEHUE

MoTpebutensaT TpsiGBa BHUMaTENHO Aa NpoyeTe ToBa
pPLKOBOACTBO, NpeAu Aa 3anoyHe paborTa, 3a Aa pa3bepe
HanbLAHO PaBOTHUTE XapaKTePMCTMKMN Ha anapara.

MpuAabpxaiTe ce CTPUKTHO KbM PbLKOBOACTBOTO 3a
pabora!

NPEAYNPEXOEHUE

MpuabpxanTe ce CTPUKTHO KbM PHLKOBOACTBOTO 32
pabora!

Bcsko 6opaBeHe ¢ anapaTta npegnonara TO4HO
no3HaBaHe U CTPUKTHO cra3BaHe Ha BCUYKU
MHCTPYKUMKU. YCTPOMCTBOTO TPsiOBa Aa ce usnonssa
€AMHCTBEHO 3a Lienute, ynomeHaTu B pasfena
"lMpeaHa3HavyeHue" Ha cTp- 130, npu noaxopsaLo
HabnoageHue Ha nauueHTa. CbonogaBanTe BCUYKU
npeaynpexneHusi U CbobOLLeHNs 3a BHUMaHUe oT ToBa
PBKOBOACTBO, KAKTO U BCUYKMN 3a6enexKu BbpXy
€TUKEeTUTE Ha YCTPOMUCTBOTO.

NopabpxaHe B uanpaBHOCT

NPEAYNPEXOEHUE

lNMpoBepkaTa M nopApbLXKKaTa Ha anapara Tps6Ba Aa ce
npoBexna pefoBHO OT KBanuduuupaH cepBu3eH
nepcoHan. PEMOHTBT CbLO ce M3BbPLUBA EAUHCTBEHO
oT KBanucduumMpaH cepBU3eH NepcoHarn.

Dréger npenopbyBa CK/HO4BaHETO Ha JOroBOp 3a
CepBM3HO 06CMyXXBaHe U U3BLPLUBAHETO HA BCUYKU
PEMOHTHM AeMHOCTU OT (hUpMeHusi cepBuU3
DrégerService. Drager npenopb4Ba 3a noaapbxKa aa
ce u3nons3BaT caMoO OPUrMHaNHW pe3epBHU YacTu Ha
Drédger. B npotuBeH cny4an npaBUITHOTO
(hpyHKLMOHMpaHe Ha anapaTta MoXxe fga 6bae U3NoXeHo
Ha puckose.

Bx. pasgen "lMoanbpxaHe B usanpaBHoOCT".

MpuHaagnexHocTn

NPEAYNPEXAEHUE

3a ynoTpeba c ycTpoMCTBOTO ca TeCTBaHU U ofo6peHun
camo NpuHaaneXxHocTUTe, M3peAeHu B CNuchbka 3a
nopb4ka. CnegoBaTenHO € CUITHO NPenopbYNTENHO Aa
ce u3nonsBaT caMo Te3u NPUHaANeXHOCTHU C
KOHKPETHOTO YCTpPonCcTBO. B npoTuBeH cny4van
nNpaBuUITHOTO My (pYHKLIMOHMpPaHe MoXe Aa 6bae
M3II0XXEeHO Ha PUCKOBe.

[a He ce nanonsBa BbLB B3puBOONacHa cpeaa

NPEAYNPEXOEHUE

AnapaTbT He e HUTO 0406GpeH, HUTO cepTUdMUMpaH 3a
eKcnroarauus B cpega, B KOSATO MOXe Aa uMa
B3pMBOOMaCcHU ra3aoBU CMecu.

PvkoBogcTBo 3a pabota Photo-Therapy 4000

3a eawama cu2ypHocm u cugypHocmma Ha rnayueHmume eu

Be3onacHo cBbp3BaHe C APYrY eNeKTPUYecKu ypeam

NMPEAYMNPEXOEHUE

Enek'rpuqem(o CBbp3BaHe C anapaTu, KOUTO He ca
ynomMmeHaTu B TOBa PBLKOBOACTBO 3a pa60Ta, Aa ce
U3BbLpLWBaA caMo crieq KOHCynTauua CbC CbOTBeTHUA
npounssoguTten.

CUrypHOCT Ha nauueHTuTe

KoHcTpykuusaTa Ha 06opyaBaHeTO, NpuapyaeallaTa ro
nuTeparypa u eTUKETUTE BbPXY HEro ca CbobpaseHu C ToBa,
Ye 3aKynyBaHETO U M3MNON3BAHETO Ha anapaTtypaTta ce
M3BbPLUBaA OT 00y4eHU cneLmanmncT, KOUTo no3Haear
npucbLUTE N XapakTepucTukn. CnegosaTtenHo
MHCTPYKLMUTE, CbobLLEeHNsTa 3a NpeaynpexaeHme u
BHMMaHMWe ca OrpaHnyeHu rmaeHo A0 cneumdunyHnTe 3a
Drager xapaKkTepucTuKkm.

B Ta3u nybnuvkaums He ca cnomeHaTy peauua onacHoCTH,
KOWUTO ca 04eBUOHW 3a 3apaBHUTE NPOdECUOHANUCTU U
onepartopa Ha obopyaBaHEeTo, KaKTo 1 nocneguumTe ot
HenpaBunHaTa ynotpeba Ha NpoAyKTa U eBEHTYanHoOTO
BpeaHO Bb3enCTBME BbpXYy NaumneHTuTe. Mogudukaumnsata
WIn HenpasuHaTta ynotpeba Ha NpogykTa KpUSIT ONacHOCTW.

HaG6niogeHue Ha nauuveHTa

OnepaTtopuTe Ha cuctemata TpsibBa Aa ocb3HaBaT CBOsITa
OTIOBOPHOCT Mpu 13bopa Ha npaBunHO HabntogeHne 3a
6e30MacHOCT, KOETO 4@ OCUTypsiBa 4OCTaTbYHO MHpopMaLIMS
3a pabotaTta Ha 0bopyaBaHETO U CbCTOSIHMETO Ha NauUWeHTa.
CI/IprHOCTTa Ha nayneHTa MoXxe ga ce NoCTUurHe no MHoro
pasnuyHM Ha4YMHK, BapupaLLm OT eNeKTPOHHOTO HabnaeHne
Ha paGoTaTa Ha 06opyABaHETO 1 CbCTOSIHMETO Ha NauveHTa
[0 NpsiIKOTO HabnioAeHNe Ha KMMHUYHUTE CUMMNTOMMU.
OTroBopHOCTTa 3a U3bopa Ha Han-NMoaXoAsILLIOTO HUBO Ha
HabntogeHne Ha NaumeHTa e U3UANo Ha onepartopa Ha
obopyaBaHeTo.

Drager Medical GmbH
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lpedHa3Ha4yeHue

O6wm npeaynpexngeHna U cboOLLEeHUA 3a
BHUMaHue

CneaHuTe npegynpexaeHnsi  cboOLeHns 3a BHUMaHWe
3acqarat obwata ynorpeba Ha yCTPOMCTBOTO.
MpenynpexaeHusaTta n cbobLueHuATa 3a BHUMaHWe, KOUTO
ca cneuunuryHn 3a AafeHy NOACUCTEMM UK PyHKLUMK, ca
M3N0XeHU B CbOTBETHATA TeMa B NO-HATaTbLUHUTE pasfgeni
Ha PbKOBOACTBOTO.

3abenexka 3a onacHoTo Bb3gencrtene Ha EMC/ESD
BbpXy PYHKLMOHUPAHETO Ha anapaTta

O6Lwa uHpopMaums 3a enekTpoMarHUTHa CbBMECTUMOCT
(EMC) cbrnacHo mexagyHapoaHusa EMC crangapt

IEC 60601-1-2: 2001

EnekTpuyeckute MeaANLMHCKM YCTPOMCTBA noanexar Ha
cneuuanHu NnpeanasHn MepKu, 3acsrallm enekTpoMmarHutHaTa
CbBMECTMMOCT M TpsibBa Aa 6baat HCTanMpaHu 1 nyckaHm
B ynotpeba cbrnacHo nHdopmauusTa 3a EMC, BkniodeHa

B TexHU4YeckaTa fOKyMeHTauums, KoaTo Moxe Aa 6bae
npegocTaseHa npu novcksaHe ot DragerService.
MopTaTnBHMUTE N MOGWUIHN RF-KOMYHMKaLMOHHU CbOPBXEHNS
MoraTt ia NOoBMUAAT Ha MEQULMHCKOTO eNeKTPUYecKo
obopyaBaHe.

NMPEQYNPEXOEHUE

LLincproBeTE HA KOHEKTOPUTE, O3HAYEHU C
& npeaynpeautenHusa Hagnuc ESD, He TpAGBa ga

ce NMNaT U caMuTe KOHEKTOpPWU He TpsibBa aa ce
cBbp3BaT, 6e3 Aa ce cnasBart mepkute 3a ESD 3awura.
TakuBa npepgnasHM MepKu morart Aa BKnro4vBaT
aHTUCTATUYHO O6NEKNo N 06yBKU, U3NON3BaHe Ha
3a3eMsiBallia FpMBHa Npeau v No Bpeme Ha CBbp3BaHe
Ha WudTOoBETE UNN U3NON3BAHETO HAa AaHTUCTATUYHU U
eleKTpou3onauMoHHU pbKkaBuum. LlenuaTt nepcoHan

TpA6Ba ga e MHCTPYKTUpaH 3a ropeynomeHaTtute ESD
npeanasHn Mepku.
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NMpepHasHa4vyeHue

O6GnbYBaTeNsT 3a poToTEpanuUs e NpeaHasHadYeH aa
NMOHWXKaBa KOHLEHTpauusita Ha GUNnpyGuH B KPbBHUSI CEpyM
Ha HegoHoceHn 6ebeTa 1 HOBOPOAEHU C MOMOLLTa Ha
oToTEPaANEBTUYHO M3MbYBaHe.
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O6w npernen Ha cuctemara

Kntoy 3a 6sna cBeTnuHa — 3a 0603Ha4YaBaHe Ha NoneTo Ha
obnbyBaHe.

BbB BKITHOYEHO MOMOXEHWE CBETBA 3eNeH CBET/IMHEH
MHOUKaTop.

Kntou 3a TepaneBTMYHO 0OMbYBAHE — BKITHOYBA CUHUTE
doToTepaneBTnyHY namnu. CBeTBa CbLLUO U 3eNeHnsT
CBETIMHEH MHOMKATOP B KNtova.

Bposiy Ha YacoBe — 3anMcBa BpeMeTo Ha paboTta Ha
CHUTe hoTOTEPANEBTUYHM NaMni.

PbkoxBaTku 3a NpuKpenBaHe KbM CTOWKa U NPeHacsiHe Ha
doToTepaneBTMYHATa Namna, pasnosioKeHN OTIISBO U
OTASICHO Ha ypepaa.

Bxopn 3a 3axpaHBaly kaGen ¢ BrpafeHo oTaerneHune 3a
npegnasuTen.
Tabenka.

CToMka

7

10

11

Pamo 3a 3akpenBaHe Ha poToTepaneBTM4HaTa namMna.
Mpu HopmarnHa ekcnnoartaums namnara € CUrypHo
3aKpeneHa, Korato pbKoxBaTKWUTe ca NOCTaBeHU B
KaHanuTe Ha gbpXxatenure.

BuHT 3a perynupaHe brbna Ha HaknoHa Ha
doToTepaneBTnyHaTa namna go 30°.
Ckoba 3a perynvpaHe Ha BUCOYMHATa Ha
doToTepanesTnyHaTa namna mexagy 1070 n 1620 mm
(oT ponHaTa cTpaHa Ha namnara).
Croiika Ha Konerna 3a No3uLMoHMpaHe Ha
doToTepaneBTUYHATa namna Hag UHKybartop unm
TepMoTepaneBTUYHO AETCKO Nerno.
Konena cbc cnvpayku (B 3aBUCMMOCT OT
cneumndumkauuaTa) 3a puKkcMpaHe Ha cTaTuea B
HeobxoanMOTO MONOXEHME.

CumBonu

CumBon O6GsicHeHue

/N
}

®

I B

CnasBaiiTe UHCTpyKUMMTe 3a paboTa

[a ce ocurypu cBo6oaHO NPOCTPAHCTBO OT
MUHUMYM 30 cm

[a ce nsnonsea cBeToHenpoHnuaemMa 3awnta
Ha ovuTe

MpenynpeanTteneH eTukeT 3a ESD

MHdopmaums 3a yHuLoxaBaHe
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Nodzomoska

NMoaroroBka

MoHTaX BbpXy CTOMKa

MoHTupaiTe CTpaHUYHNTE PBHKOXBATKM Ha
doToTepaneBTMYHaTa Namna B KaHanuTe Ha paMmoTo 3a
3aKperBaHe Ha cToikara:

1

[ ]
2
[ ]

MbpBOHaYanHO rv NocTaBeTe B NPeAHWUTE OBalHU KaHanwm,
crep KOeTo v MITb3HETE NoA bIbsl 1

MM BMbKHETE B 3aJHUTE HaKMOHEHU KaHasu.

MpoBepeTe fanu ypeabT € 30paBo 3aKpeneH.

CBbp3BaHe KbM ernlekTpo3axpaHBalyaTa Mpexa

3

MpexoBOTO HanpexeHne TpsioBa Aa CbOTBETCTBA Ha
HOMWHAMHOTO HanpeXeHue, NOCoYeHo Ha TabenkaTa.
BenuaT Knoy 3a BKMOYBaHe Ha 6sina CBETNMHA U CUHUAT
KII0Y 3a TepaneBTUYHaTa flamna, pasnosiokKeHU Ha
npeaHusl NaHen Ha ypeda, TpsibBa Aa ca B U3KIHOYEHO
nonoxeHue »OFF«.

CebpxeTe 3axpaHBaLLmsa kaben MbpeBo KbM
doToTEpPaANeBTUYHATA Namna U crej ToBa KbM MpexaTa.
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Pa6ora c ypena

Mpwu nanonssaHe Ha cToMkKa

NPEAYNPEXOEHUE
Pa3cTosiHMeTo OT foNHUA Kpan Ha hoToTepaneBTUYHaTa
namMmna go nauymMeHTa TpsbBa ga 6bAae He No-Manko oT
30 cm. OnacHocT OoT nNperpsiBaHe Ha NauyMeHTa.

doToTepanus B UHKy6aTop

Mpumep: NHkyBaTop 8000 NC

1 Pa3xnabete oukcupallmns BUHT Ha ckobaTta u
perynupanTe BUCOYMHATa Ha cToKaTa 3a nocturaHe
Ha XenaHaTta MHTEH3MBHOCT Ha CBEeTNMHaTa
(Bx. Tabnuua, ctp. 140).

® OTHOBO 3aTerHere hmKkcpalLmsa BUHT Ha ckobaTa.

® [lpuaBwxeTe OCHOBaTa Ha cTovikaTta 0T3aj noj
nHKybaTopa, AoKaTo KOpNyChbT Ha Nnamnarta 3acTaHe Hag,
LeHTbpa Ha uHkybaTopa.

2 dukcmpanTe Konenarta cbC CnMpadkuTe, (ako nma Takmea).
Cera konuukaTta noBeye He MOXe [ja ce NpeMecTBa.

doToTepanus B TepMoTepaneBTUYHO AETCKO Nerno
C NbYMCT HarpeBaren
Mpumep: Babytherm 8000 OC

3 Pasxnabete oukcupalLmsa BUHT Ha ckobara un perynmpante

BMCOYMHATA Ha CTOWKaTa 3a NOCTUraHe Ha XxenaHara
WHTEH3VBHOCT Ha CBeTNMHaTa (Bwx Tabnuua, ctp. 140).
® OTHOBO 3aTerHete mKcUpaLLmsa BUHT Ha ckobaTa.

® [lpuaswxkeTe ocHoBaTa Ha cTorkaTa oT3aj nog
TepMoTepaneBTUYHOTO AETCKO Nerno.

4 3aBbpTeTe perynupaluusi BUHT U HaknoHeTe dhoToTepa-
NeBTUYHUS ypen (MakcumarHo Bb3aMoxeH brbn 30°),
Taka 4ye cBeTNMHaTa Aa OCBETW MaumeHTa CTPaHUYHoO.
ManbyBanaTa oT HarpesaTens TonnuHa Tpsbea
6e3npensTCTBEHO Aa cTvra Ao nauueHTa.

5 ®ukcupaiiTe konenara CbC CnMpaykmTe (ako nma Takvea),
Taka 4e Konuykata noseve Aa He MoXe [a ce nNpemecTsa.

Mpu n3nonssaHe 6e3 cToMka
Bb3MoXHO e namnara ga ce pasnornoxu HENoCPeACTBEHO
BbpXy Kanaka Ha MHKybaTopa unm TepMoTepaneBTUYHOTO

AEeTCKO nerno.
® [IpoBepeTe CrnocobHOCTTa Ha kanaka ga n3abpxKa Ha

ToBap! YBepeTe ce, ye hoToTEpaneBTUYHATA Namna e
cTtabunHo 3akpeneHa!

® [la ce ocurypu pa3ctosiHie o naumeHTa ot MuHumMym 30 cm!
® Jlamnata ga ce 3akpenu yCTOMYMBO, 3a Aa He ce JOMNyCHe

nagaHeto n!

PvkoBogcTBo 3a pabota Photo-Therapy 4000
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Ekcninoamauyusi Ha ypeda

Exkcnnoatauusa Ha ypeaa

Mepku 3a 6e3onacHocCT

BHUMAHUE

Heo6xoaumo e pefoBHO fa ce n3MepBa HUBOTO Ha
BUIMPYOUH B KPBBHUSI CEPYM Ha MaupeHTa.

NPEAYNPEXOEHUE

Ha ce ocurypu ceetoHenpoHuuaema 3awura 3a
npeanasBaHe o4nTe Ha NauueHTa OT yBpexaaHe.

,D,a Cce oT4yeTe Bb3MOXHOTO TOKCUYHO B'b3,EI,eI7|CTBI/Ie Ha
doTomsomepuTte Ha GunmpybuHa.

NMPEAYNPEXOAEHUE

doToTepanusaTa Moxe Aa AoBeAe A0 He3abenssaHa,
noBuLLEeHa 3ary6a Ha BoAa oT nauueHTa. [la ce ocurypm
AocTaTb4Ha KOMNEeHcauus, B NPOTUBEH cryyan e
Bb3MOXHO [la HACTHLNM YBpeXaaHe Ha nauuneHTa.

MpoabmkMTENHOCTTa Ha TepanuaTa ce onpegens ot
KITMHUYHUTE U3UCKBaHWA. [NauneHTbT Aa ce Noanoxu Ha
HenpekbCcHaTo HabnaeHne.

AKO Mo TepaneBTUYHN NPUYNHM € He0BX0AMMO Pa3CTOSTHUETO
Ha obnbyBaHe Aa 6bae no manko ot 40 cm, HabnaeHneTo
Ha nauueHTa TpabBa ga ce 3acunu.

MpoMeHKn B ycrioBusiTa Ha OKonHaTa cpefa, Hanp. Bb3gyLHO
TeyeHue, MoraT Aa NoBNUsST BbpXy TemnepaTypHusi 6anaHc
Ha nauueHTa.

NMPEAYNPEXOAEHUE

[donbAHUTEeNHNUTE TONSIMHHU U3TOYHULM, Hanp. MbLYUCTU
HarpeBaTenu, NOBULLIABAT TONMIOOTAABaHETO KbM
nauMeHTa, KoeTo CbLo TpsiGBa Aa 6bae oTyeTeHo. [la ce
136Area uanaraHe Ha nayMeHTa Ha npsika cnbHYeBa
cBeTNnHa. CblLlecTBYBa ONacHOCT OT NperpsieaHe Ha
nauueHTa.

NMPEAYNPEXOAEHUE

M3non3BaHeToO Ha cBeTOOTpa3uTenHu dponma moxe
onacHo Aa NoBWLUK TeflecHaTa Temneparypa.
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NPEAYNPEXOEHUE

MornbliaHeTo Ha CBeTNMHA OT KoXKaTa Ha NaumeHTa
BOAU [0 OoTAeNsAHe Ha TonnuHa. BbTpelwHara
TeMnepaTtypa Ha AeTeTo MoXe Aa ce MOBULLW.
M3nonaBaHe B MHKy6aTop:

3apageHaTa CTOMHOCT Ha TeMnepaTtypaTta ia ce NOHWXKKU
c okono 2 °C u aa ce Hamanu perynupoBkara 3a
BITAXXHOCT.

M3nons3BaHe Ha NbYMCTUA HarpeBaTes B PbUY€H PeXuM:
Perynupante B Heo6xoaumara cteneH TONIMHHaTa
MOLUHOCT Ha MbYUCTUA HarpeBaTen.

CTpPUKTHO ce NpuAbpXanuTe KbM cneumucduyHnTe
MHCTPYKUMM 3a paboTa c HarpeBaTens!

Cnepete TenecHara TeMnepartypa Ha nauueHTa.

3ABENEXKA
He Griokupatite BEHTUNALMOHHUTE OTBOPU Ha ypesa.

NMPEAYNPEXOEHUE

Mo Bpeme Ha paboTa c ypeaa TpsA6Ba ga ce u3bsarea
npoabLMKUTENEH BU3yarneH KOHTaKT C M3TOYHUKA Ha
n3nbyBaHe. Bb3gencTBmeTo Ha U3NBLYBAHETO MOXe Aa
yBpeau ouute.

NPEAYNPEXOEHUE

3awureTe nayMeHTUTEe, Hamupalum ce B
HenocpeAcTBeHa 6nu3ocT Ao doToTepaneBTUHHUA
ypea, oT U3NbYBaHOTO NIbYeHue; Heo6xoaMmo e
Hanpumep Aa ce HOCAT 3alWMTHU oYMNa Unu ga ce
M3non3BaT eKkpaHu. Bb3aencTtBneTo Ha U3NBbLYBAHETO
MoXe Aa yBpeau ounte. OnacHoOCT OT CNbHYEBO
nsrapsiHe!

NMPEOYNPEXOEHUE

MoTpe6butenute TpAGBa fa M3GArBaT NPOABLIMKUTENHU
npecTou B 06NMbYBaHUA y4acTbk. OnacHocT ot
CNbHYeBO u3rapsiHe!

NPEAYNPEXOEHUE

Mo Bpeme Ha paboTa c ypeaa Aa He ce nonssar
3ananuMm AeTepreHT! Unu MeguKameHTHU.

B 3oHaTa Ha o6nbYBaHe Aa He ce pasnonarart
MeaAUuKaMeHTU Unun pa3TBopu 3a BJIiIMBaHUA. OnacHocT
OT noxap.

PbkoBoacTBo 3a pabota Photo-Therapy 4000



BknioyBaHe Ha namnaTta

1 HatucHete 6enusa kntod, 3a Aa BKNo4nTe banara
CBETNMHa (ako nMa Takasa). BknioyeHoTo nonoxeHue ce
0603Ha4YaBa 1 CbC CBETBaHE Ha 3efleH CBETOUHAMKATOP
B KItoua.

2 HaTtucHeTe CUHMSA KoY 3a BKIOYBAHE Ha CUHUTE
cdhoToTepaneBTNYHM Namnu. BknioyeHOTo nonoxeHue ce
0603Ha4yaBa 1 CbC CBETBaHE Ha 3eNeH CBEeTOUHAMKATOP
B KNtoYa. YpeabT 4OCTUra MbiiHaTa Cu MOLLHOCT 3a OKOrO
1 MuHyTa.

3 bBposybT Ha YacoBe 3anucBa BpemeTo Ha paboTa Ha
CUHUTE POTOTEPANEBTUYHN NAMIN.

Ako TepanusaTa 6bAe npekbCHaTa U CBeTNUHUTE 6bAaT

M3KITHYEeHN

® [Ipeav NOBTOPHO BKIKOYBAHE € HeobXxoaMmMo
doToTepaneBTMYHUTE Namnu fa 6baaT ocTaBeHU aa ce
OoXnagsaT B NpoAbIKEHUE Ha OKorno 1 MUHyTa.

Mpuxu 3a naymeHTa

® CriegeTe TenecHata TeMmnepartypara Ha AeTeTo.

©® YBenu4yeTe NogaBaHETO Ha TEYHOCTH, 3a Aa
KOMMeHcupare nosuleHarta 3aryba Ha Boga, Hamp.
yBenuyeTe NofaBaHETO Ha TEYHOCTM C NapeHTepanHo
BMMBaHe.

® [locTOsiIHHO NpoBepsiBaiTe HAAEXOHOTO 3aKpenBaHe Ha
3alMTHUTE CPEACTBa 3a ounTe.

® [1OCTOSIHHO KOHTPONMPaNTe HUBOTO Ha BuUnNUpybuHa B
KPBbBHUSI CEPYM.

KoHTpon no Bpeme Ha pabota

C TeyeHue Ha BPEMETO MHTEH3UTETLT HAa ePEKTUBHUS
CBETNINMHEH cnekTbp Hamansaea. Cneg 500 paboTHM Yaca
edekTMBHOCTTa € Hag 85 %, a cnepg 1000 paboTHKM Yyaca
MHTEH3UBHOCTTA € Hag 80 % OT MbpBOHAYanHaTa CTONHOCT.
BposubT Ha YyacoBe nNokasea obLWOTO BpeMe Ha paboTta Ha
cdhoToTEpPaANEBTUYHUTE NaMMW.

CuvHuTe cboToTepaneBTMYHU Namnu TpsibBa Aa ce NoaMEHNAT
OT KBannduLmpaHn CEPBU3HN TEXHULIM HA BCEKM

1000 paboTHuM Yaca.

NPEAYMNPEXOEHUE

Oa ce nsnonsBaTt eANHCTBEHO hoToTEpaneBTUYHU
slaMnu, NOCO4eHU B CMUCHKA 3a NopbYka.
M3non3BaHeTo Ha APYrv U3TOYHULIM HA NTbYEHUE MOXe
Aa NOHWXKN HadeXAHoCTTa U echeKTUBHOCTTA Ha
¢oToTepanusTa.

PvkoBogcTBo 3a pabota Photo-Therapy 4000
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Ekcnnoamauyusi Ha ypeda

U3knouBaHe

Creg npuknioysaHe Ha dhoToTepanusaTa:

M3kntoveTe crHuTe hoToTepaneBTUYHU NamMnu.
UsknioyeTe b6sinaTta cBeTnuHa (ako UMa Takasa).
M3kntoveTe ypeaa oT enekTpo3axpaHBallaTta mpexa.
CHemeTe hoTOTEpPaNEeBTUYHMA ypea OT Kanaka Ha
nHKybaTopa/TepmoTepaneBTUYHOTO AETCKO Nerno.

KoraTo e nsnonssaHa cTonka:

136

OcBobogeTe cnupaykute Ha konenata

(ako nma TakmBa).

MaTernete potoTepaneBTMYHUS ypea OT nHKkybatopa/
TepMoTepaneBTUYHOTO AETCKO Nerno.

M3kniodeTe ypeaa oOT enekTpo3axpaHsallara Mpexa.
BbpHeTe brbna Ha HaknoHa Ha hoToTepaneBTMYHaTa
namna Jo HyneBo MofoKeHwue.

Pa3xnabeTe dumkcmMpalums BUHT Ha ckobaTa 1 crycHete
cToKaTa [0 BUCOYMHA 3a TPaHCMOpTMPaHe.
CbxpaHsaBaiTe oToTepaneBTUYHUS ypea Ha 3alumMTeHo
MSCTO.

PbkoBoacTBo 3a pabota Photo-Therapy 4000



MouncrBaHe

3ABEJIEXKA

MpuHagnexHocTuTe, NpeaHasHa4YeHn 3a MHOroKpaTHa
ynotpeba (Hanp. cnep noYMcTBaHe), CbLLO MMAT OrpaHUYeH
CPOK Ha ekcnnoatauus. B peaynTtaTt Ha Bb3OeNCTBMETO Ha
pa3nuyHu chakTopu npu pabota 1 NnouncTeaHe (Hanp.
ocTaTbLM OT CpeAcTBaTa 3a Ae3MHGEKLUMS MoraT 3Ha4YMTENHO
No-MHTEH3VBHO [a yBpeasT Matepuana npy obpaboTka B
aBTOK/aB) M3HOCBAHETO Ce YBENUYaBa, a ekcrroaTaLyoH-
HUAT XMBOT HaMansiBa 3Ha4MTenHo. Mpu BbHLIHM NpUsHaLm
Ha M3HOCBaHe, KaTo NyKHaTUHW, AedopmMaLum, NPOMEHUN B
LBETa, OTCMNOSIBAaHE U Aip., CbOTBETHUTE NPUHAAMIEXHOCTMU
TpsbBa ga 6baaT NoAMeHeHM.

Pasrno6siBaHe Ha ypena

® [loBgurHeTte (bOTOTepaI'IeBTVI‘-IHaTa namna ot cTonkara.
[ J I/I36prueTe BCAKaKBM BUOMMU NETHA C Kbpna 3a
€OHOKpaTHO non3BaHe.

Oe3uHdekuma n nouncreaHe

3a nesnHdekuust n3nonseanTe camo npenaparu,
KracmdumumpaHm KaTo "noBbpXHOCTHO akTUBHU" BeELLECTBA.
OT cbobpaxeHns 3a CbBMECTUMOCT Ha martepuanvre
npenopbvyBamMe npenaparu, 6asvpaHu Ha:

— angexuaw,

— KBaTepHepHW aMOHUEBU CbEAVNHEHUS.

OT rmefHa To4ka Ha XMMUYHUSI CbCTaB U NPSIKOTO OTPaXKeHUe
BbpPXY CbBMECTMMOCTTA C OrpaHuyeHa NpuoXxmmMocT ca
npenapatu, 6asupaHn Ha crnegHUTE KOMMOHEHTU:

— OTAensALWM XarnoreH CbeAMHeHUs

—  CWUJTHM OpPraHUYHn KUCENHU

—  OTAENSAWM KNCIOPOA CbeAUHEHNS.

B obwmsa cnyyai npy n3dop Ha npenapar TpsibBa ga ce
cnasBaT MHCTPYKUMUTE Ha NPOU3BOAUTENS.

3ABENEXKA

He n3anonseanTe ge3nHMEKTaHTN UM NOYUCTBALLM
cpencTBa, CbAbpKally CUPT.

3a notpebutenute ot ®enepanHa penybnuka NepmaHus ce
npenopbyBa a 13nonaeart Ae3MHEKTAHTUTE, MOCOYEHN B
aktyanHuma DGHM cnucek, nybnvkyBaH oT [lepmMaHCKOTO
OPYXeCTBO 3a xurmeHa n myukpobuonorus (DGHM).
CnucbkbT Ha DGHM (ny6nukysaH ot mhp-Verlag GmbH,
Wiesbaden) knacuduumpa cbLLO 1 BCeku npenapar 3a
Oe3nHdeKUMs cnopen HEroBuTe akTUBHU BeLLEeCTBa.

3a gbpkaBu, B KOMTO He ce Mnon3ea cnucbkbT Ha DGHM,
npenopbyBame M3Non3BaHe Ha NPoAyKTW, 6a3npaHu Ha
ropenocoYeHNTe akTUBHM CbCTaBKM.

MpenopbyBa ce M3NON3BaHETO Ha CreaHUTE MOBBbPXHOCTHU
OEe3NHDEKTAHTK:

Dismozon® pur  Bode Chemie GmbH & Co, Hamburg

Incidur® Henkel Hygiene GmbH, Dusseldorf

Sekusept® pulver Henkel Hygiene GmbH, Disseldorf

CnasBaiiTe ykasaHuATa Ha NPOU3BOAMTENS.

PvkoBogcTBo 3a pabota Photo-Therapy 4000

lNo4yucmeaHe

De3uHdekumnsn Ha hoToTepaneBTMUYHATA NlaMmna

nocpeacTBoM M3bbpcBaHe

® |36bpLueTe BCSIKAKBU BMAMMM NETHA € Kbpra 3a
€HOKpaTHO MNon3BaHe, HaMoeHa C AeTepreHT.

® /I36bplueTe u ae3nHdeKLMpanTe NOBbPXHOCTUTE.

® Cnep ae3nHdeKLMst OTHOBO M30bpLUETE MOBbPXHOCTUTE
C YMcTa BMnaxHa TbKaH, cref KOeTo BHUMAaTENHO v
nogcyluere.

® He gonyckanTe NPOHWMKBaHETO Ha TEYHOCTU B ypeaa.

BHUMAHUE

M3nons3gavite eanHCTBEHO NPenopbYaHUTE NOYUCTBALLN
peareHTV 1 Ae3nHMEKTaHTM Nopaamn OnacHOCTTa oT
Bb3HWKBAHE HA NMYyKHATUHW B aKPUITHOTO CTHKI0, HANpUMep
npu ynotpeba Ha cnupr.

BHUMAHUE

BHumaBante ga He nonagaT TEYHOCTU BbTPE B ypeaa

3a poToTepanus unu bnmso 4o eneKTPUHEecKUTE KPYLLKH.
B npotuseH cnyyar NnpaBuHOTO PYHKUMOHMPaHe Ha
anapata Moxe Aa 6bae N3NOoXeHO Ha PUCKOBE.

Cnep Bcsika onepauusi no oécnyxBaHe/noyncreaHe/
Ae3nHdekuma

npoBepeTe NpaBUNHOTO (PYHKLUMOHMPaAHE Ha ypeaa.
(Bx. cTp. 135, "BkntoyBaHe Ha namnarta")
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lpewka — MpuyuHa — OmcmpaHsieaHe

Mpewka — MNpuynHa — OTcTpaHsABaHe

Mpewka MpuyunHa OT1cTpaHABaHe
CeTnvHara He ce BKIoYBa HsiMa Bpb3Ka C MpeXXoBOTO Bb3cTaHOBETE MPEXOBOTO €eKTpo3axpaHBaHe
ernekTpo3axpaHBaHe
Maropsin npegnasuTen 3ameHeTe npegnasuTens
YpenbT He e BKIYEH BkntoyeTe ypena
Hsikon aBoiku namnu He ce HeunanpaBeH npeBkntoyBaTen 3ameHeTe npeBkntoYBaTeENs ¢ NoMoLUTa Ha
BKMOYBaT DragerService unu Ha oby4eH TEXHUYECKU
nepcoHan
Waropenu namnu 3ameHeTe usropenvTte camo ¢ noMmoLlra Ha
DragerService unu Ha oby4eH TEXHUYECKM
nepcoHan

NMopabpxaHe B U3npaBHOCT

UHTepBanu 3a noaapbxka

MouuncTeTe u Ae3nHdeKLMpanTe LANOTO YCTPONCTBO UK
YyacTuTe My, Nnpeau Aa npeanpuemeTe HAKaKBU CTHNKN NO
noaapbXKaTa, KaKTo U NpU BPblUaHe 3a PEMOHT.

MpoBepka Ha exerofiHa, oT cnewmarnHo oby4eH
YCTPOWCTBOTO TEXHUYECKM NepcoHarn
MouncTBaHe Ha exerofHa, ot cneymanHo oby4yeH
BEHTUIMALMOHHUTE OTBOPU  TEXHWYECKWN NepcoHan

3amsiHa Ha cuHUTe Ha Bcekn 1000 paboTHuM Yaca ot
doToTepaneBTUYHU DragerService nnu ot obyyeH
namnu cepBU3eH nepcoHan

CmsAHa Ha npeanasuTten

NPEAYNPEXOAEHUE

Mpepu 3amsiHa Ha NnpeAnasuTen e He06xoAUMO
Aa U3KINIoYUTE ypeaa OT eNneKkTpo3axpaHBaHETO.
OnacHOCT OT eNneKTPMYeCKU yaap.

BHUMAHUE

Mpu 3amMsiHa M3non3sanTe NpegnasuTen Cbe CbLUsA
amnepax, BX. "TexHn4eckn gaHHn" Ha cTpaHuua 139.

® lI3kniodeTe ypena oT enekTpo3axpaHsBallata mpexa. /
® |I3kntoveTe 3axpaHBaLLms kabern ot coToTEpPaAneBTMYHATa

namMna.
1 OTBOpeTe oTAeneHneTo 3a npegnasntenn nog Bxoga 3a <

X
|
)

3axpaHBaHeTo 1 M3BageTe npeanasutenure.
® 3ameHeTe M3ropenusi NPeanasuTen ¢ HOB ChC CbLUMS [Fuee]
amnepax. @ )
® 3artBoperte OTAeNeHUeTo 3a npeanasnuTeni n OTHOBO
CBbpXKeTe 3axpaHBaLlms kaber. i |
® [lpoBepeTe danv namnara paGoTu.

@)
QO
-

—
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TexHU4YeCcKn gaHHHU

YcnoBusa Ha okonHaTta cpeaa

[Moco4yeHnTe gaHHKM 3a TemMmnepartypa ce OTHacAT 3a crtabuneH PEeXM Ha pa60Ta.
TeMHepaTypa Ha ypena = temneparypara Ha OKOnHaTa cpefa.

Mo Bpeme Ha paboTa:
TemnepaTypa
aTMocdepHO HansiraHe
BIaXXHOCT

Mo Bpeme Ha cbxpaHeHue:
Temneparypa
aTMocdepHo HansiraHe
BIaXXHOCT

Pa6oTHM XxapaKTepucTUKN

MpekoBo HanpexeHue

KoHcymauwms Ha Tok

YecToTa

KoHcymauwms Ha enekTpoeHeprus
EnekTpuyecku npegnasmTenu

PryopecLeHTHV namnu
doToTepaneBTUYHN (CUHS CBETNUHA)
ocseTrneHve (6sna ceetnunHa)

HuBO Ha nsnbYBaHWA LWyM

Terno
namMna
cTovKa

Pasmepn B mm
namMna
OCHOBa Ha cTomnKaTta
perynupaHe Ha BMCOoYMHaTa Ha cToinkaTa

CraHnpaptu
EnektpomarHMTHa CbBMECTUMOCT
Knac Ha 3awwmTa Ha kopnyca

Knacudukauus
cbrnacHo ampektmuea EC 93/42/EEC
MpunoxeHwne IX

UMDNS kop,

Universal Medical Device Nomenclature
System (YHuBepcanHa HoMeHKnaTypHa
cucTema 3a MeguUmMHCKo obopyaBaHe) —
HomeHknartypa 3a MeauuMHCK/ NPOAYKTU

PvkoBogcTBo 3a pabota Photo-Therapy 4000

15°C no 35°C (59 °F no 95 °F)
700 po 1060 hPa

20 po 80 % oTHOCUTENHa BNaXKHOCT
(6e3 koHaeH3auus)

—-10°C po 60 °C (-4 °F go 140 °F)
500 pno 1060 hPa

0 oo 80 % oTHocUTENHa BNaXHOCT
(6e3 koHAeH3aums)

2M 21 000
220 po 240V AC

0,6 A
50/60 Hz
120 W

2xT1,0A;250V
IEC 127-2/V

4x18W
2x18 W
HAMa

5,5 kg (12,1 Ibs)
13,6 kg (30 Ibs)

TexHu4Yecku 0aHHU

2M 21 700
110 po 127 VAC

1,2A
50/60 Hz
120 W

2xT1,6A;250V
IEC 127-2/V

4x18 W
2x18W

HAMa

5,5 kg (12,1 Ibs)

13,6 kg (30 Ibs)Tabenka.

470 x 285 x 130 mm (18,5 x 11,2 x 5,1 inches) (O x LU x B)
690 x 600 x 100 mm (27,2 x 23,6 x 4 inches) ([ x LU x B)

1070 mm go 1620 mm (42 po 64 inches)

oTroBaps Ha uaucksaHusTa Ha EN 60601-1

na3nutaH cbrmacHo EN 60601-1-2: 2001
I
Knac Il a

13-037



UsxebprisiHe

MHTeH3nTeT Ha cBeTNMHaTa Nno onTu4YHarTa oc

EdeKTMBHUAT MHTEH3UTET Ha CBETNMHATA 3a Aucoumaumns Ha
6ununpy0buH Ebi 3aBMCKU OT OTAaneyeHocTTa Ha Kopryca Ha
namMnara (QonHus Kpaw).

Mpv HeOBXOANMOCT OT NO-BUCOK CBETIIMHEH UHTEH3UTET
6enute namnu morat Aa 6bAaT 3aMeHeHU CbC CUHN
doToTepanesTn4HK namnu (ot DrégerService nnm obyyeH
cepBu3eH nepcoHan). Tpsbsa ga ce oTyeTe, Ye YacoBseTe,
oTpaboTeHun OT ABeTe AOMbIHUTENHN Namnu, HAMa ga 6baar
perucTpupanun ot 6posya.

MakcumanHu cToMHOCTH

PasctosiHne (cm) 30 40 50
4 ¢ototepa-| 2,4+0,4 | 1,6 £0,3 | 1,2 £0,2
Ebi (mW/cm?) | neBTUYHM
CWHM Nnamnum
6 ¢otoTepa-| 3,4 +0,6 | 2,3+0,4 | 1,6 £0,3
NeBTUYHN
CWHM namnum

Pasnpe.qeneHMe Ha CBETNIMHHNA UHTEH3UTeT

M3mepBaHeTO € n3BbpLueHo Ha pa3ctoaHue 40 cm ot
XOPW3OHTarnHa NoBbPXHOCT € pa3mepn 50 x 30 cm.
Makcumanna ctorHocT = 100 %

MHTEH3UTETBT € NPeACTaBeH KaTo NPOLIEHT OT MakcMMarHaTta
CTOWMHOCT.

ToyHocCT: +5 %.

63 82 91 82 63 |10cm

67 88 100 88 67 |10cm

63 82 91 82 63 |10cm

10cm 10cm 10cm 10cm 10 cm

CpeaHu CTOMHOCTM 3a onuncaHarta paboTHa NOBBLPXHOCT:
4 cuHK hoToTepaneBTUYHKU namnu: 1,3 mW/cm?
6 cuHn cboToTepaneBTUYHK namnu: 1,8 mW/cm?

U3xBbpnsiHe

3a cTpaHu, 06xBaHaTK OT AeMCTBUETO Ha
AuvpektnBa EC 2002/96/EC:

To3un anapat e B CbOTBETCTBME C U3NCKBaHNATA Ha
E Ownpektusa 2002/96/EC (WEEE) Ha EC. Toi He e

npegHasHayeH 3a M3nons3BaHe B AOMaLLHN YCNOBUS
1 He Moxe Aa 6bAe N3XBbLPNSAH Ha onpeaeneHuTe 3a LenTa
o6LLecTBEHM MecTa 3ae4HO C OOMKHOBEHMWTE eNeKTPUYECKU
W eNeKTPOHHMW ypeaun.
Drager Medical e ynbnHomMmoLmna mpma, KoSTo ga noeme
OENHOCTUTE MO YHWLOXaBaHe Ha anapaTa no NoaxoasiLy
HauyvH. [No-nogpobHa nHopmaLuus MoxeTe Aa nonyynte ot
MeCTHOTO npeacTtaBuTencTso Ha Drager Medical.
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YcTpoucTBO M NpUHLMN Ha paboTta

doTOTEPaNEBTUYHUST ypes ce CbCTOWN OT anyMUHUEB KOPMyC
C NNacTMacoBO MOKPUTKE, B KONTO Ca PasnofioxXeHu
€MneKTPOHHW NpeBKoYBaTeny, cryopecLUeHTHM Nnamnu 3a
doToTepaneBTUYHO 0bnNbYBaHe 1 06LLO BANO ocBeTneHune,
BEPWIN 3a KOHTPON, NpeanasnTenn n 6posy Ha oTpaboTeHnTe
Yyacose.

YpeabT Moxe Aa 6bae MOHTMPaH BbpXy NOABMXKHA CTOMKA
(mopbYBa ce OTAENHO), NO3BOMNsABALLA U3NOMN3BaHe B
HaKIOHEHO NOMNoXeHue, Npu ynotpeba ¢ TepMoTepaneBTUYHM
WHdpayYepBeHN AETCKU Nermna KaTo

Drager Babytherm 8004/8010.

CBeTnuvHarta e nonesHa 3a nevyeHue Ha HapyLleHus B
6unnpybuHosmsa metabonuabm. Npy pasBrBaHe Ha
XbnTeHuua, NpeaM3BuKaHa OT HegocTaTbyHaTa
[OETOKCMKaLMOHHA CMOCOOHOCT Ha HEAOPa3BUTUS YepeH Apob
Ha JeTeTo, oLle Npes NbpBYS AeH Ha HOBOPOAEHOTO MOXe Aa
Ce Hanoxu npoBexaaHe Ha Tepanusi 3a NoHWXaBaHe Ha
KOHLieHTpauusTa Ha Gunupy6uHa.

doToTepanusTa ce e foKka3ana KaTo HaaexaeH MeToq 3a
nie4yeHre Npu NoBULLIEHW HMBA Ha BunupybuHa.

Mop Bb3AECTBME HA CUHSITA CBETIMHA XMMUYECKUAT NpoLec
KOHBepTupa GunvupybuHa BbB Bogopa3TBopuma dopma u
No3BOJSIsiBa ECTECTBEHOTO MY U3XBLPISIHE Ype3 XITbykata

1 ypuHaTta.

3a oTcTpaHsiBaHe Ha bunupybuHa Hali-ebekTBHa € CUHATA
YacT Ha cnekTbpa C NMKOBA CTOMHOCT Ha NOrfbLLaHe nNpu
460 nm. dnyopecueHTHUTe namnu Drager umat MakcMMyM Ha
M3NbYBaAHETO B Ta3n MUKOBA CTOMHOCT.

CnucobkK 3a nopbBbUKa

Yempodlicmeo u npuHyun Ha paboma

OTHOCUTENEH UHTEH3UTET Ha CBETNUHATA > 2
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Wme v onnucaHue Homep 3a
nopbuka
Photo-Therapy 4000 2M 21 000

220 po 240 V, cbe 3axpaHBaLy kaben

Photo-Therapy 4000 2M 21 700
110 po 127 V,
CbC 3axpaHBaly kaben

Crtomnka 3a Photo-Therapy 4000 2M 21 190

Pe3epBHU YacTu

dnyopecueHTHU namnu 3a o6LLo OCBETNEHNE 2M 21 009
(6enun)

doToTepaneBTUYHN OIyopPECLEHTHN Namnu 2M 21 010
(crHn)

PvkoBogcTBo 3a pabota Photo-Therapy 4000

0 L/
\ \
350 400 450 500 550 600 650
[bmknMHa Ha BbHaTa A — > nm
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These Instructions for Use only apply to
Photo-Therapy 4000

with the Serial No.:

If no Serial No. has been filled in by
Dréger, these Instructions for Use are
provided for general information only
and are not intended for use with any
specific machine or device.

This document is provided for customer
information only, and will not be updated

or exchanged without customer request.

]
CES

o
Directive 93/42/EEC
concerning Medical Devices

y @,

Manufactured by:
Drager Medical GmbH

ar  Moislinger Allee 53 — 55
D-23542 Lubeck
Germany

+49 4518 82-0

FAX +49 451 8 82- 20 80

http://www.draeger.com

© Drager Medical GmbH

Only for Canada:

Distributed by
Draeger Medical Canada Inc.
. 120 East Beaver Creek Road Suite 104
Richmond Hill Ontario L4B 4V1
= +1 866 343 2273 (Toll Free)
+1 905 530 2387
FAX +1 905 763 1890
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