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1 Beschreibung des Produkts

Das neoBLUE® Phototherapiesystem besteht aus zwei Komponenten — der
neoBLUE LED Phototherapie- Lichtquelle (Lampe) und dem neoBLUE LED
Phototherapie- Fahrgestell.

Verwendungszweck

Die neoBLUE LED Phototherapielampe dient zur Behandlung von
Hyperbilirubindmie bei Neugeborenen. Die Lampe eignet sich zur Behandlung
von Sduglingen in Babybettchen, Inkubatoren, offenen Pflegeeinheiten oder unter
Wairmestrahlern.

Wichtig! Vor der Montage der neoBLUE-Lampe und der Verabreichung
der Phototherapie sind sdmtliche Abschnitte dieses Handbuchs
sorgfdltig durchzulesen. Die Sicherheitshinweise sollten vor der
Anwendung sorgfiltig durchgelesen und verstanden werden.

Physische Merkmale

Das neoBLUE LED Phototherapiesystem ist eine mobiles Phototherapiesystem,
das mittels Blaulicht emittierenden Leuchtdioden (LEDs) eine schmale
Bandbreite hochintensiven blauen Lichts fiir die Behandlung von
Hyperbilirubindmie bei Friith- und Neugeborenen bereitstellt.

Lichtquelle

Die Lampe besteht aus einem leichten Kunststoffgehiduse. Bei Verwendung mit
dem neoBLUE Fahrgestell kann die Lampe geschwenkt sowie horizontal und
vertikal ausgerichtet werden. Das Lampengehiuse kann bis ca. 40° aus der
Horizontalen (der Ausgangsposition) heraus geschwenkt werden. Das
Lampengehiuse kann am Fahrgestell vertikal (Hoheneinstellung) als auch
horizontal (Néheneinstellung) verstellt werden, was die Positionierung des
Phototherapiesystems erleichtert. Zum Positionieren des Phototherapiesystems
tiber dem Séugling kann mit Hilfe des am Lampenbedienfeld befindlichen
rechten Kippschalters kurzzeitig eine rote Zielleuchte aktiviert werden. Die
Lampe eignet sich zur Behandlung von Sduglingen in Babybettchen,
Inkubatoren, offenen Pflegeeinheiten oder unter Wirmestrahlern.

Die Lampe kann auch ohne das Fahrgestell verwendet werden. Bei Inkubatoren
mit ebenen Oberflachen kann das Lampengehduse direkt auf die Inkubatorhaube
aufgesetzt werden.

A Vorsicht! Direktes Aufsetzen auf einen Inkubator: Das Gehduse darf nur
auf ebene Oberflichen aufgesetzt werden. Alle Gummifiifichen miissen
vollstindigen Kontakt mit der Gehduseoberfldiche haben, um Abrutschen zu
vermeiden. Beim direkten Aufsetzen des Lampengehduses auf die
Inkubatorhaube muss sorgfiltig auf sichere Betriebsbedingungen geachtet
werden. Netzkabel sichern, um Stolpern zu vermeiden.

A Vorsicht! Direktes Aufsetzen auf einen Inkubator: Der Einsatz der
Hauttemperatursteuerung des Inkubators oder Wirmestrahlers wird empfohlen,
es sei denn, der manuelle Modus (Lufttemperaturregelung) wird speziell
verordnet. Obgleich beide Modi die Uberwachung des Patienten verlangen, muss
beim manuellen Modus eine konstante Beobachtung des Kindes gewdhrleistet
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sein, da Verdinderungen der Umgebungsbedingungen (Luftzug, Sonnenlicht,
Anwendung der Phototherapielampe usw.), bereits im kleinen Umfang eine
Auswirkung auf die Temperatur des Patienten haben kénnen. Obwohl auch der
Hauttemperaturmodus beaufsichtigt werden muss, arbeitet der Inkubator/
Wdrmestrahler so, dass die Hauttemperatur des Patienten kontrolliert wird,
wodurch die Notwendigkeit einer Uberwachung des Patienten verringert (aber
nicht beseitigt) wird. Aufserdem kann die Anwendung reflektierender Folien zu
gefihrlichen Korpertemperaturen fiihren. Die Hauttemperatur des Sdauglings ist
gemdf} der nationalen Richtlinien wihrend der Phototherapie zu iiberwachen,
um Schwankungen der Kérpertemperatur zu vermeiden.

A Vorsicht! Mit einem Wirmestrahler verwenden: Das neoBLUE- System
nicht direkt unter dem Wirmestrahler platzieren.

Esgibt zwei Intensititseinstellungen, stark und schwach. Der Benutzer wihlt die
gewiinschte Einstellung mit Hilfe des linken Kippschalters am
Lampenbedienfeld. Die optimierte Lichtleistung liefert bei der starken
Einstellung eine Spitzenintensitit von >30 pW/cm?/nm und bei der schwachen
Einstellung von >12 pW/cm?nm in 30,5 cm Entfernung vom Lampengehiuse.
Blaue L euchtdioden verbreiten Licht im Bereich von 400-550 nm
(Spitzenwellenlénge: 450470 nm). Dieser Bereich entspricht der
Lichtspektrumabsorption durch Bilirubin und gilt daher a's der wirksamste
Bereich fiir den Bilirubinabbau. Blaue Leuchtdioden erzeugen keine
signifikanten Energiemengen im ultravioletten (UV) Bereich des Spektrums, so
dass keine UV-Lichtbestrahlung des Sduglings zu bedenken ist. AuBerdem
erzeugen blaue L euchtdioden keine signifikanten Energiemengen im infraroten
(IR) Bereich des Spektrums, so dass keine IR-Lichtbestrahlung und keine
Uberhitzung des Siuglings zu bedenken ist. Wie bei allen Phototherapiesystemen
sind die Augen des Siuglings durch Augenklappen vor iiberméaBiger
Lichteinwirkung zu schiitzen.

A Vorsicht! Augenschutz: Niemals direkt in die Leuchtdioden blicken.
Wéhrend der Behandlung sind die Augen des Babys stets durch Augenklappen
oder vergleichbare Artikel zu schiitzen. In regelmdfSigen Abstdnden und/oder
gemdf} Krankenhausvorschriften iiberpriifen, dass die Augen des Babys
geschiitzt und nicht infiziert sind. In unmittelbarer Ndihe des
Phototherapiesystems befindliche Patienten bendtigen u. U. ebenfalls
Augenklappen oder vergleichbare Augenschutzvorrichtungen.

Die Leistung von Leuchtdioden lasst bei korrekter Anwendung im Verlauf ihrer
L ebensspanne nur geringfiigig nach. Technisch ausgebildetes Personal kann die
L euchtdiodenleistung jedoch mit Hilfe zweier seitlich am Lampengehiuse
befindlicher Potentiometer nachstellen. Bei der schwachen Einstellung wird die
vorgeschriebene Lichtleistung ca. mindestens 10.000 Stunden lang erbracht, bei
der starken Einstellung mindestens ca. 4.000 Stunden lang.

Betriebsstundenzdihler

Die neoBLUE-Lampe ist mit einem Betriebsstundenzihler ausgestattet, der
anzeigt, wie viele Stunden die Lampe insgesamt in Betrieb war. Er zihlt maximal
99999,9 Stunden. Wenn der Betriebsstundenzihler aktiviert ist, blinkt der
Dezimal punkt in einem gleichméBigen Takt. Bei deaktiviertem
Betriebsstundenzihler blinkt der Dezimalpunkt nicht. Die Zahlung beginnt
immer, wenn der erleuchtete griine Netz-/Bereitschaftsschalter eingeschaltet ist.
Der Betriebsstundenzihler zahlt immer im gleichen Takt, unabhingig von der
eingestellten Intensitit, mit der das Gerit betrieben wird. Die letzte Stelle gibt
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die Zehntel der Stunden an, d. h. 0,1 entspricht 6 Minuten. Anweisung zum
Riicksetzen des Betriebsstundenzihlers sind dem Servicehandbuch zu
entnehmen.

Phototherapiefahrgestell

Fahrgestell Das Fahrgestell kann ein neoBLUE-System tragen; die Basis des
Fahrgestellsist so konzipiert, dass sie die Gewichtsverteilung des
Lampengehiuses bei jeder beliebigen Hohen- und Ndheneinstellung tragen kann.

A Vorsicht! Bei Verwendung anderer Stdnder muss die Gewichtskapazitt
sorgfiltig iiberpriift werden. Siehe ,,Behordliche Auflagen/Sicherheitsauflagen®
(Abschnitt 8).

Vorsicht: Bei der Neupositionierung des Fahrgestells in der Nihe anderer
Gerdte vorsichtig vorgehen, um eine versehentliche Anderung oder
Beschddigung der umliegenden Gerdte zu vermeiden.

Das Fahrgestell ist gasgefedert und gewihrleistet eine sichere Hohe der Stange
wihrend der Einstellungen.

Fahrgestell Das Fahrgestell ist mit Funktionen zur Hoheneinstellung, zum
Schwenken und zur Ndheneinstellung des Phototherapi esystems ausgestattet
(siehe Abschnitt 3.1).

Netzanforderungen und Zubehor

Die Lampe wird iiber einen Netzanschluss versorgt. Das Netzkabel wird an eine
Buchse am Netzeingang an der Riickseite des Lampengehduses angeschlossen.
Die Lampe umfasst keine Einwe- Komponenten. Im Lieferumfang ist eine
Kabelklemme zum Sichern des Netzkabels am Fahrgestell enthalten.

Beleuchteter griiner Netz-/Bereitschaftsschalter

Mit dem beleuchteten griinen Schalter (zwischen Zielleuchtenschalter und
Intensitatsschalter) wird das Gerit eingeschaltet bzw. in den Bereitschaftsmodus
gestellt. Der Schalter sollte nur in der eingeschalteten Position leuchten. In der
Bereitschaftsposition liegen bei eingestecktem Gerit weiterhin
Netzstromspannungen im Gerit an, aber dem LED-Panel, Ventilator oder
Betriebsstundenzihler wird kein Gleichstrom zugefiihrt.

Zubehorpack

Im Lieferumfang jedes Lampengehduses ist ein Zubehorpack enthalten. Der
Zubehorpack enthélt folgende Komponenten: eine CD, ein Netzkabel, eine
Kabelklemme zum Sichern des Netzkabels, Gummifiilichen zum Fixieren des
Lampengehiuses bei direktem Aufsetzen auf ebenen Oberflachen, Liiftungsfilter,
zwei Ersatz-Rédelschrauben sowie Befestigungsstangen zum Anbringen des
Lampengehiuses am Fahrgestell.
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2 Sicherheitsinformationen

2.1  Begriffserliuterung

Dieses Handbuch enthilt drei Arten von Warnhinweisen, die alle gleich wichtig,
d. h. gleichermafSen bedeutsam fiir die Sicherheit und Funktionstiichtigkeit des
Phototherapiesystems sind. Alle Warnhinweise werden, wieim Folgenden
gezeigt, durch Voranstellung eines fettgedruckten Begriffs jeweils einer
bestimmten Kategorie zugeordnet:

A Vorsicht! Hinweis auf Umstinde und Praktiken, die eine
Gefihrdung oder Verletzungsgefahr fiir Patient und/oder Benutzer
darstellen kénnten.

Wichtig! Anweisung zur Sicherstellung korrekter klinischer Resultate
und zur Qualitdtssicherung der Phototherapie-Verfahren.

Achtung: Anweisung, deren Missachtung zur Beschddigung des
Phototherapiesystems fiihren kénnte.

Sonstige erlauternde Angaben sind durch den Begriff ,,Hinweis* ausgewiesen.
Die Angaben dieser Kategorie sind nicht sicherheitsspezifisch.

Hinweis: Hintergrundinformationen zur niheren Erlduterung eines
bestimmten Schritts bzw. Verfahrens.

2.2 Allgemeine Sicherheitsinformationen

Vor der Verabreichung einer Phototherapie sind simtliche Abschnitte dieses
Handbuchs sorgfiltig durchzulesen. Zur Gewéhrleistung der Sicherheit des
Patienten und der im Gerdteumfeld befindlichen Personen sind alle

V orsichtshinweise zu beachten. Auerdem sind die Vorschriften und Verfahren
des betreffenden Krankenhauses im Hinblick auf die Phototherapie-

V erabreichung einzusehen.

A Vorsicht! Unsachgemdfser Einsatz des Phototherapiesystems bzw. die
Verwendung von Komponenten und Zubehér, die nicht von Natus Medical, Inc.
hergestellt oder geliefert wurden, kénnen zur Beschddigung des
Phototherapiesystems und zur Verletzung von Patient und/oder Benutzer fiihren.

Falls Zweifel hinsichtlich der einwandfreien Funktion bestehen oder
Komponenten beschidigt erscheinen, das Phototherapiesystem nicht verwenden.
Bitte an den technischen Kundendienst von Natus Medical oder den zusténdigen
nationalen V ertriebspartner wenden.

Das neoBLUEPhototherapiesystem ist ein Gerit der Klasse A (CISPR-
Klassifizierung), das unter Aufsicht einer medizinischen Fachkraft fiir den
Einsatz im hauslichen Bereich zugelassen ist.

Diese Lampe kann Funkstérungen verursachen; kommt es zu Funkstorungen,
sind u. U. entsprechende MaB3nahmen zu deren Verhiitung zu treffen.

A Vorsicht! Direktes Aufsetzen auf einen Inkubator: Das Gehduse darf nur
auf ebene Oberflichen aufgesetzt werden. Alle Gummifiifichen miissen
vollstindigen Kontakt mit der Gehduseoberfliche haben, um Abrutschen zu
vermeiden. Beim direkten Aufsetzen des Lampengehduses auf einen Inkubator
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muss sorgfiltig auf sichere Betriebsbedingungen geachtet werden. Netzkabel
sichern, um Stolpern zu vermeiden.

A Vorsicht! Direktes Aufsetzen auf einen Inkubator: Der Einsatz der
Hauttemperatursteuerung des Inkubators oder Wirmestrahlers wird empfohlen,
es sei denn, der manuelle Modus (Lufttemperaturregelung) wird speziell
verordnet. Obgleich beide Modi die Uberwachung des Patienten verlangen, muss
beim manuellen Modus eine konstante Beobachtung des Kindes gewdhrleistet
sein, da Verdnderungen der Umgebungsbedingungen (Luftzug, Sonnenlicht,
Anwendung der Phototherapielampe usw.), bereits im kleinen Umfang eine
Auswirkung auf die Temperatur des Patienten haben konnen. Obwohl auch der
Hauttemperaturmodus beaufsichtigt werden muss, arbeitet der Inkubator/
Wirmestrahler so, dass die Hauttemperatur des Patienten kontrolliert wird,
wodurch die Notwendigkeit einer Uberwachung des Patienten verringert (aber
nicht beseitigt) wird. Aufserdem kann die Anwendung reflektierender Folien zu
gefihrlichen Korpertemperaturen fiihren. Die Hauttemperatur des Sdauglings ist
gemdf} der nationalen Richtlinien wihrend der Phototherapie zu iiberwachen,
um Schwankungen der Kérpertemperatur zu vermeiden.

A Vorsicht! Mit einem Heizstrahler verwenden: Das neoBLUE-
Phototherapiesystem nicht direkt unter einen Heizstrahler platzieren.

A Vorsicht! Anbringen des Lampengehduses: Vor dem Anbringen des
Phototherapiesystems an einen anderen Bodenstdinder als dem neoBLUE-
Fahrgestell Fahrgestell die Gewichtskapazitdt des Stinders priifen. Um die
unter ,, Technische Daten* (Abschnitt 8) aufgefiihrten behérdlichen
Auflagen/Sicherheitsauflagen zu erfiillen, muss das Phototherapiesystem in
vollstindig ausgefahrener Position einem Kipptest unterzogen werden.

A Vorsicht! Augenschutz: Niemals direkt in die Leuchtdioden blicken.
Wéhrend der Behandlung sind die Augen des Babys stets durch
Augenklappen oder vergleichbare Artikel zu schiitzen. In regelmdfigen
Abstinden und/oder gemdf3 Krankenhausvorschriften iiberpriifen, dass die
Augen des Babys geschiitzt und nicht infiziert sind. In unmittelbarer Nihe
des Phototherapiesystems befindliche Patienten benotigen u. U. ebenfalls
Augenklappen oder vergleichbare Augenschutzvorrichtungen.

A Vorsicht! Hauttemperatur: Es wird empfohlen, den
Hauttemperaturmodus von Inkubatoren oder Heizstrahlern zu nutzen.
Aufserdem kann die Anwendung reflektierender Folien zu gefihrlichen
Korpertemperaturen fiihren. Die Hauttemperatur des Sduglings ist gemdf3
der Krankenhausvorschriften wihrend der Phototherapie zu iiberwachen,
um Schwankungen der Kérpertemperatur zu vermeiden.

A Vorsicht! Wirmezufuhr: Die Lampe kann die Wdarmezufuhr
wdrmetherapeutischer Vorrichtungen (Inkubatoren, Heizstrahler oder
beheizte Matratzen) und damit die Kérpertemperatur des Patienten
beeinflussen.

A Vorsicht! Umgebungsbedingungen: Schwankende
Umgebungsbedingungen, wie Umgebungstemperatur und/oder
unterschiedliche Strahlungsquellen kénnen dem Patientenzustand abtrdglich
sein. Beziiglich der korrekten Umgebungsbedingungen sind die
Phototherapie-Vorschriften und -Verfahren des betreffenden Krankenhauses
einzusehen.
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A Vorsicht! Benutzersicherheit: Bei empfindlichen Personen konnen bei
zu langem Aufenthalt im Bestrahlungsbereich Kopfschmerzen, Ubelkeit oder
leichtes Schwindelgefiihl auftreten. Der Betrieb des neoBLUE-Systems in
einem gut belichteten Raum oder das Tragen von Brillen mit gelb getonten
Glisern kann potentielle Auswirkungen lindern. Es kénnen neoBLUE
Lichtvorhdnge verwendet werden, sie sind von Natus Medical Inc. (Bestell-
Nr. NA410688) oder Wrapped in Comfort (www.wrappedincomfort.com
erhdltlich. Empfohlen wird auch die Guard Dog Bones-Brille (Bestell-Nr.
413BB), die online unter www.safetyglasses.com oder
www.safetvglassesusa.com bestellt werden kann.

A Vorsicht! Photoisomere: Bilirubin-Photoisomere konnen toxisch
wirken.

A Vorsicht! Lichtschutzelement: Bei fehlendem oder beschiidigtem
Lichtschutzelement die Lampe nicht verwenden. Das Lichtschutzelement
ist eine Kunststoffabdeckung das Baby und Gerdt vor Schmutzpartikeln

oder Fliissigkeiten schiitzt.

A Vorsicht! Lichtempfindliche Medikamente: Die Lichtproduktion
kann zur Zersetzung lichtempfindlicher Medikamente fiihren. Keine
Medikamente im Beleuchtungsbereich bzw. im unmittelbaren Umfeld
aufbewahren.

A Vorsicht! Netztrennung: Beim Reinigen des Phototherapiesystems
stets die Netzversorgung ausschalten und das Netzkabel ziehen.

Wichtig! Verwendung anderer als der Standardkomponenten: Das
Gerdt arbeitet mit einem spezifischen Leuchtdiodentyp. Beziiglich
Reparatur und Austausch von Leuchtdioden bitte an den nationalen
Vertriebspartner wenden. Die Verwendung ungeeigneter Leuchtdioden
kann die Leistung beeintrdchtigen und/oder das Phototherapiesystem
beschddigen.

Wichtig! Das Phototherapiesystem wurde werksseitig so kalibriert, dass
es bei einem Abstand von 30,5 cm zum Sdugling intensive Phototherapie
garantiert. Bitte lesen Sie im Servicehandbuch nach, sollten Sie die
Lichtintensitdt nacjhstellen o. verdndern wollen um in anderen
Abstinden zu arbeiten.

Achtung: Sonstige Gerdtschaften: Keine sonstigen Gerdtschaften, die
nicht von Natus Medical Inc. geliefert und nicht fiir den Gebrauch mit
des Phototherapiesystems indiziert sind, am neoBLUE-System
montieren, und keine Objekte auf des Phototherapiesystems platzieren.
FahrgestellDas Fahrgestell und die Lampe sind nicht fiir die Aufnahme
zusdtzlicher Gerdtschaften ausgelegt.
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Sicherheitssymbole

Vorsicht! Auf folgende Symbole an des Phototherapiesystems und/oder dem Fahrgestell
achten:

Symbol Bedeutung

Typ BF, fiir Patientenkontakt zugelassene
Komponenten

Ein (Netzversorgung eingeschaltet)

Bereitschaftsmodus

Achtung, Produktdokumentation einsehen

Die Augen des Babys stets mit Augenklappen oder
vergleichbaren Artikeln schiitzen

W e - P

neoBLUE® Benutzerhandbuch
PN 051880A1



3 Komponenten und Bedienelemente

3.1 Phototherapiesystem und Fahrgestell

Netz-/Bereitschaftsschalter

Das neoBLUE LED Phototherapiesystem umfasst die in der folgenden Abbildung
dargestellten Komponenten:

. Betriebsstundenzéhler
Phototherapielampe

Naheneinstellung

Lichtschutzelement Hoheneinstellung

Feststellrollen (zwei arretierbar)

Hauptkomponenten der Vorrichtung

Phototherapielampe: Die Phototherapielampe kann durch Greifen an beiden
Seiten geneigt und auf den gewiinschten Winkel eingestellt werden. Fiir diese
Verstellung kann die Befestigung zwischen Fahrgestell und Gehduseanschluss
mit einem Sechskantschliissel gelockert und wieder festgezogen werden. Zum
Abnehmen des Phototherapi esystems vom Fahrgestell die beiden oberen
Réidelschrauben 16sen und das Gehéuse aus dem Fahrgestell heben.

Lichtschutzelement: Das Lichtschutzelement ist eine Kunststoffabdeckung, die
zum Schutz vor Fliissigkeiten oder Staubpartikeln des Babys bzw. Gerites dient.

Hoheneinstellung: Mit Hilfe dieses Knopfes kann die Hohe des
Lampengehiuses eingestellt werden. Zunichst den Knopf 16sen, dann die Hohe
des Lampengehduses einstellen, und abschlieBend die Héheneinstellung durch
Festziehen des Knopfes fixieren.

Niheneinstellung: Mit Hilfe dieses Knopfes kann der Abstand des
Lampengehiuses vom Fahrgestell eingestellt werden. Zum Verstellen den Knopf
|6sen, die Position des Lampengehéuses einstellen, und anschlieBend den Knopf
im gewiinschten Abstand festziehen.

Feststellbremse (zwei): Nachdem das Phototherapiesystem fiir die Behandlung
positioniert ist, sollten die feststellbaren Rollen arretiert werden, um ein
Umherrollen des Phototherapiesystems zu verhindern. Die Arretierung bzw.
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Freigabe der Rollen erfolgt durch leichten Druck mit dem Ful auf den
Feststellring.

Fahrgestell: Die runde Niederquerschnittbasisist so konzipiert, dass das System
bei jeder beliebigen Winkel- oder Entfernungseinstellung des

Phototherapi esystems vom Fahrgestell einen festen Stand beibehilt. Die Basis
passt unter standardméaBige Inkubatoren/Warmebettchen und kann einfach
positioniert werden.

3.2 Bedienfeldelemente

Stark ‘::*r * l

Netz-/
Bereitschafts-
schalter

Schwach *ﬁé d)

Bedienfeldelemente

Bestrahlungsintensititseinstellung: Dieser Schalter dient zum Umschalten
zwischen zwei Intensititseinstellungen. Schwach (Z) / Stark (Z2Z).

Netz-/Bereitschaftsschalter: Mit diesem Schalter wird das Gerit bzw. der

Netzstrom ( | ) eingeschaltet oder der Bereitschaftsmodus ( ¢ ) aktiviert. Der
Schalter befindet sich vorne im Lampengehduse zwischen der
Bestrahlungsintensitétseinstellung und dem Zielleuchtenschalter.

Zielleuchtenschalter: Zum leichteren Positionieren des Phototherapiesystems
iiber dem Séugling kann durch Betétigen dieses Schalters eine rote L euchte iiber
dem zentralen Beleuchtungsfeld aktiviert werden.

3.3 Riickseite

Netzkabelanschluss Betriebsstundenzihler

.;

Liiftungseinlass6ffnung mit
Filter

Passive Luftableitung
(entlang der Unterseiten)

Betriebsstundenzihler: Das neoBL UE- Phototherapiesystem ist mit einem
Betriebsstundenzihler versehen, der verfolgt, wie viele Stunden die Lampe
insgesamt in Betrieb war. Er zahlt maximal 99999,9 Stunden. Wenn der
Betriebsstundenzihler aktiviert ist, blinkt der Dezimal punkt in einem
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gleichmiBigen Takt. Bei deaktiviertem Betriebsstundenzdhler blinkt der
Dezimal punkt nicht. Die Zahlung beginnt immer, wenn der erleuchtete griine
Netz-/Bereitschaftsschalter eingeschaltet ist. Der Betriebsstundenzihler zahlt
immer im gleichen Takt, unabhéngig von der eingestellten Intensitét, mit der das
Gerit betrieben wird. Die letzte Stelle gibt die Zehntel der Stunden an, d. h. 0,1
entspricht 6 Minuten. Anweisung zum Riicksetzen des Betriebsstundenzihlers
sind der Serviceanleitung zu entnehmen.

Liiftungsoffnungen: An der Riickseite des Lampengehéuses befinden sich zwei
Liftungsoffnungen. Die Liifter sorgen dafiir, dass das Gerét nicht iiberhitzt. Die
Liiftungseinlass6ffnungen sindmit einem Filter versehen, der routinemaBig
gereinigt werden muss (siehe Abschnitt 6.3 Reinigung). Entlang der unteren

Geritekanten, sowie auf beiden Seitenteilen befinden sich passive Luftableitung.

Sollten die Ventilatoren ausfallen, wenden Sie sich bitte an den technischen
Kundendienst von Natus oder den zustandigen nationalen Vertriebspartner.

Achtung: Um ein Uberhitzen des Phototherapiesystems zu vermeiden,
diirfen die Liiftungsoffnungen nicht blockiert werden (weitere Angaben
zu den Liiftungsoffnungen enthdlt Abschnitt 6.3, ,, Reinigen “).
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4 Anleitung zur Montage und zum Gebrauch

Montage

Das neoBLUE- System besteht aus zwei Komponenten, die in zwei separaten
V erpackungskartons geliefert werden. Ein Karton enthilt die Phototherapielampe,
der andere das Fahrgestell (Stander/Montagearm und Basis).

Zum Montieren des Phototherapiesystems folgendermalien vorgehen:
1 Versandkartons auspacken. Inhalt anhand des Packzettel s iiberpriifen.
2 Montageanleitung einsehen (im Fahrgestell-Karton enthalten).

Gebrauchsanleitung

1 Intensitit iiberpriifen. Vor Gebrauch die Lichtintensitit mit Hilfe des
Radiometers und gemif3 den Verfahren der betreffenden Einrichtung iiberpriifen
(siehe Abschnitt 6.1, ,,Uberpriifen der Lichtintensitit*). Die Lampe liefert bei der
schwachen Einstellung eine Intensitit von 12—15 pW/cm?/nm und bei der
starken Einstellung von >30 pW/cm?%nm in 30,5 cm Entfernung vom Baby.

2 Siugling vorbereiten. Der Siugling kann in einer offenen Pflegeeinheit, einem
Babybettchen, einem Inkubator oder unter einem Heizstrahler liegen.

A Vorsicht! Nur Sduglinge behandeln, bei denen eine Phototherapie
verordnet wurde.

3 Augen des Siduglings schiitzen (mit speziellem Phototherapie-Augenschutz).
Biliband® Augenschutz
Grofien:  Klein (Bestell-Nr. NA421644)
Friihchen (Bestell-Nr.NA421643)
Normal (Bestell-Nr. NA421642)

A Vorsicht! Augenschutz: Niemals direkt in die Leuchtdioden
blicken. Wiihrend der Behandlung sind die Augen des Babys stets durch
Augenklappen oder vergleichbare Artikel zu schiitzen. In regelmdfigen
Abstinden und/oder gemdfs Krankenhausvorschriften iiberpriifen, dass
die Augen des Babys geschiitzt und nicht infiziert sind.

4 Lampe iiber dem Siugling positionieren.

Wichtig! Das Phototherapiesystem wurde werksseitig so kalibriert, dass es bei
einem Abstand von 30,5 cm zum Siugling intensive Phototherapie garantiert.
Bitte lesen Sie im Servicehandbuch nach, sollten Sie die Lichtintensitit
nacjhstellen o. verdndern wollen um in anderen Absténden zu arbeiten.

5 Einschalten (Netzschalter an der Riickseite des Lampengehéuses betitigen).

A Vorsicht! Benutzersicherheit: Bei empfindlichen Personen konnen
bei zu langem Aufenthalt im Bestrahlungsbereich Kopfschmerzen,
Ubelkeit oder leichtes Schwindelgefiihl auftreten. Der Betrieb des
neoBLUE-Systems in einem gut belichteten Raum oder das Tragen von
Brillen mit gelb getonten Gldsern kann potentielle Auswirkungen
lindern. Auferdem kann die neoBLUE-Lichtschutzabdeckung verwendet
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werden. Diese ist iiber Natus (Bestell-Nr. Na421241) oder Wrapped in
Comfort (www.wrappedincomfort.com erhdltlich. Empfohlen wird auch
die Guard Dog Bones-Brille (Bestell-Nr. 413BB), die online unter
www.safetvglasses.com oder www.safetyglassesusa.com bestellt werden
kann.

Zielleuchtenschalter betitigen, um die Lampe tiber dem Saugling zu zentrieren.
Das Lampengehiuse wunschgemill schwenken bzw. positionieren.

Wichtig! Das Phototherapiesystem wurde werksseitig so kalibriert, dass
es bei einem Abstand von 30,5 cm zum Sdugling intensive Phototherapie
garantiert. Bitte lesen Sie im Servicehandbuch nach, sollten Sie die
Lichtintensitdt nacjhstellen o. verdndern wollen um in anderen
Abstdnden zu arbeiten.

Starke oder schwache Intensititseinstellung wéhlen, je nach Verordnung am
Patienten.

Patienten iiberwachen (wihrend der gesamten Behandlung).
A Vorsicht! Die Uberwachung in regelmdfigen Abstinden wihrend
der Behandlung wird empfohlen. Es gelten die folgenden Richtlinien:

o Den Bilirubinspiegel des Patienten im Verlauf der Behandlung in
regelmdfligen Abstinden gemdf; den nationalen Vorschriften messen.

e Beim Uberpriifen des Patientenzustands und beim Sichtpriifen der Hautfarbe
die Lampe ausschalten.

o Zur Uberwachung von Patient und Fliissigkeitshaushalt standardmdfige
Verfahren anwenden.

o Sicherstellen, dass die Augen des Babys geschiitzt und nicht infiziert sind
(diesbeziigliche nationale Vorschriften bzw. Vorschriften des Krankenhauses
beachten).

Nach Abschluss die Lampe abschalten und aus dem Behandlungsbereich
entfernen.
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5 Leitfaden zur Fehlersuche und -behebung

Hinweis: Serviceanleitung separat erhiltlich. In den USA kontaktieren Sie bitte den
Technischen Kundendienst von Natus unter der Rufnummer : +1(888)-496-2887
(gebiihrenfrei, nur innerhalb der USA) oder per E-Mail: technical service@natus.com.
In anderen Lindern verstindigen Sie bitte Ihren nationalen Vertriebspartner, die

Adressdaten erhalten Sie auch unter www.natus.com

Vorsicht!  Vor dem Offnen des Phototherapiesystems zu Reparaturzwecken das
Netzkabel ziehen.
Problem Maogliche Ursache Vorgehen
Gerit lasst sich nicht Kein Strom o Sicherstellen, dass das Gerit an
einschalten, Ventilator Defekter Schalter eine Steckdose angeschlossen ist.

|auft nicht.

Defekter Netzanschluss

e Die Sicherungenim
Sicherungskasten iiberpriifen.

o Die Komponenten von einem
entsprechend ausgebildeten
Techniker tiberpriifen und
austauschen lassen.

Einige Leuchtdioden
leuchten nicht.

Evtl. ist eine Leuchtdiode
ausgebrannt, was den Ausfall
von sechs L euchtdioden nach
sich zieht.

o Gegebenenfalls von einem
entsprechend ausgebildeten
Techniker die Intensitit
tiberpriifen und die
Intensititspotentiometer auf die

gewiinschte Leistung nachstellen

| assen.

Die Lampe lésst sich
einschalten, aber der
Ventilator |4uft nicht.

Defekter Ventilator
L eitungsdefekt

o Ventilator reinigen (siehe
Abschnitt 6.3).

Ventilatorblockierung auf Grund © Li€gt das Problem weiterhin vor,

von Schmutzpartikeln.

bitte an den technischen
Kundendienst von Natus oder
den zustandigen
Kundendienstpartner wenden.

Zielleuchtenschalter
funktioniert nicht.

Defekte Schaltung

¢ Bitte an den technischen
Kundendienst von Natus oder
den zustandigen
Kundendienstpartner wenden.

Die Einheit lasst sich auf Rollen sind arretiert.

dem neoBLUE-
Fahrgestell nicht
bewegen.

e Die beiden Rollen freigeben.
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6 RoutinemiBlige Reinigung und Wartung

6.1

6.2

6.3

Uberpriifen der Lichtintensitit

Die Lichtintensitit sollte vor jedem Gebrauch gemall dem Krankenhausprotokoll,
zumindest jedoch alle sechs Monate iiberpriift werden. Die Uberpriifung der
Lichtintensitit vor jedem Gebrauch wird ebenfalls empfohlen, doch da die
Intensitdt von LEDs nur allméhlich schwécher wird, ist dies nicht zwingend
erforderlich.

Hinweis: Die Lichtintensitdit wird durch einige ausgebrannte
Leuchtdioden nicht beeintrdchtigt. (Die Leuchtdioden sind in 6er-
Gruppierungen installiert, so dass der Ausfall einer einzelnen
Leuchtdiode normalerweise den Ausfall von sechs Leuchtdioden nach
sich zieht.)

Achtung: Service- und Reparaturmafinahmen sind nur von entsprechend
ausgebildetem Fachpersonal auszufiihren. Bei Arbeiten an
freiliegendenKabeln ist duferste Vorsicht geboten.

Einstellen der Lichtintensitét

Reinigen

Sinkt die Lichtintensitit auf weniger als die vom Krankenhaus al's minimal
definierte Menge, ist sie nachzustellen. Bitte Servicehandbuch einsehen.

A Vorsicht! Vor dem Reinigen die Lampe vom Netz trennen.

Staub am LampeniuBeren mit einer weichen Biirste oder einem weichen Tuch
(mit Wasser befeuchtet) entfernen. Restliche Verschmutzungen mit einem
Schwamm und einer milden L6sung aus Reinigungsmittel und Wasser, einem
nicht-dtzenden kommerziellen Reinigungsmittel oder einem klinischen
Desinfektionsmittel entfernen.

Das Lichtschutzelement mit einem weichen, mit Wasser befeuchteten Tuch
sdubern. Falls sich Fingerabdriicke oder sonstige Flecken mit bloBem Wasser
nicht beseitigen lassen, eine milde Losung aus Wasser und Reinigungsmittel, ein
nicht-dtzendes kommerzielles Reinigungsmittel oder ein klinisches
Desinfektionsmittel verwenden.

Achtung: Folgende Vorsichtshinweise beachten:

e Flussigkeiten nicht direkt auf die Lampe sprithen und nicht in das
Lampeninnere eindringen lassen.

e Kaeineidtzenden oder scheuernden Reinigungsmittel verwenden.

¢ Nicht mit Alkohol, Aceton oder sonstigen L6semitteln sdubern.

e DieLampe oder deren Komponenten niemals in Fliissigkeiten eintauchen.
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Hinweis: Zur Gewdhrleistung der korrekten Betriebstemperatur sind die beiden
Liiftungsfilter (an der Riickseite des Phototherapiesystems) staubfrei zu halten.

Im Rahmen der routinemifBigen Wartung sollten die Filter monatlich gereinigt
werden:

Schwarze Filterabdeckung entfernen.

Filter entfernen und Staub unter laufendem Wasser abspiilen.

Filter vor dem Wiedereinsetzen in die Liiftungséffnung an der Luft trocknen
lassen.

Filter wieder in die Liiftungsoffnung einsetzen, und die Filterabdeckung
einrasten.
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7 Technische Angaben

% normalisierte Reaktion/Intensitat

Das folgende Diagramm zeigt die normalisierten Spektren der blauen
L euchtdioden und die Spektralempfindlichkeit des Radiometers.

100
80 “_ ------ Spektralphotometer-
g . Reaktion
; neoBLUE-Intensitat
60 z .
40 "
20 .
0 N - ‘ v -
380 420 460 500 540

Wellenlange (nm)

Diese Lampenmessungen wurden mit Hilfe eines standardméaBigen Radiometers
durchgefiihrt.

Die Lichtintensitit des Phototherapiesystems betrigt 12-15 pW/cm?nm bei der
schwachen Einstellung und >30 pW/cm?/nm bei der starken Einstellung, in 30,5
cm Entfernung vom Lampengehiuse. Diese Messung wird in der Mitte der
Phototherapie-Wirkflache vorgenommen.

Die folgende Tabelle gibt die ungefiahre Intensitét in der Mitte der Wirkflache an,

und zwar in Bezug zum Abstand von der Phototherapielampe:

Abstand (cm) Intensitiit (WW/cm2/nm)
Schwach Stark
15,2 cm 24,0 54,2
30,5cm 15,0 35,0
45,7 cm 8,7 20,3
61,0 cm 4,9 11,5
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Die Ausgangseistung der Lichtintensitit aller neoBlue® Produkte wird
werksseitig mit dem neoBLUE" Radiometer gemessen und kalibriert. Da in
Ihrem Haus moglicherweise andere Radiometer fiir die Lichtintensitdtsmessung
verwendet werden, kann es bel den Messungen zu unterschiedlichen
Messergebnissen kommen. Die nachstehende Tabelle zeigt wie die
Lichtintensitdtsmessung ggf. schwanken kann. Diese Richtlinie darf je nach
Lichtquelle und eingesetztem Radiometer nicht mehr als +/- 10% vom
angegebenen Wert abweichen.

neoBLUE® Ausgangsleistung Lichtintensitit

neoBLUE

Phototherapiesystem 34.7 34.7 227

gemessen in einem Abstand von
30,5 cm
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8 Technische Daten

Lichtquelle
Wellenlénge

Intensitit
Schwache Einstellung
Starke Einstellung

Intensitatsschwankungen
im Verlauf von 6 Std.

WirkflachengroBe

Intensititsverhéltnis

Wiérmeabgabe (in 30,5 cm Abstand,

im Verlauf von 6 Std.)

Netzanforderungen

Maximale Nennwerte

Sicherungen

Sicherheit
Kriechstrom

Akustisch wahrnehmbarer
Geriuschpegel

Malle
Maximalhohe
Gewicht

Umgebungsbedingungen

Betriebstemperatur/-luftfeuchtigkeit

Lagertemperatur/-luftfeuchtigkeit

Fahrgestell

Hohe des Lichtstreuelements
vom Boden

Mitte des Lichtstreuelements
vom Stinder

Schwenkeinstellung des Gehduses

Freiraum zwischen Basis und Boden

Basis

Behordliche Auflagen
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Blaue und gelbe Leuchtdioden
Blau: Spitze zwischen 450 und 470 nm
Gelb: Spitze zwischen 585 und 595 nm

Durchschnittliche mittige Intensitét in 30,5 cm Abstand

>12 uW/cm2/nm
>30 pW/cm2/nm

<10 % (innerhalb des Beleuchtungsbereichs)
50x 25 cm

>0,4 (minimal bis maximal)

<10 °C) wirmer als Umgebungstemperatur

85-264 V Wechselstrom, 47 bis 63 Hz

3 A, 100-240 V~, 50/60 Hz
4A bei 100-120V~, 50/60 Hz
2A bei 200-240V~, 50/60 Hz

<100 pA

<60 dB

<1,83m

<3,6 kg (nur Phototherapielampe)
<18 kg (mit Fahrgestell)

15bis35°C/ 0% bis90 %
nicht kondensierend

-30 bis50°C/ 0 % bis90 %
nicht kondensierend

einstellbar, ca. 1,07 mbis1,50 m+ 7,6 cm

einstellbar, unter 22,9 cmbis33cm+ 2,5 cm

0° (horizontal) bis ca. 40°
<10,2cm
5 Fiilchen mit Rollen (2 Feststellrollen)

Typ BF

EN 60601-1-1, EN60601-1-2
EN60601-2-50

UL2601-1

CSA C22.2601.1
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