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Apresentacéo do Manual

Este Manual do Usuario fornece instrucdes gerais para uso, instalacdo, operacdo, manutencao e
diagnéstico de falhas do equipamento BILITRON® SKY modelo 5006, fabricado pela Fanem Ltda.

A leitura prévia deste Manual é condicao indispensavel para o bom uso deste equipamento.
De acordo com a legislacao vigente, a Fanem Ltda ndo se responsabiliza nos casos em que:

e Em que o equipamento nao é utilizado de acordo com as instru¢des do Manual do Usuério;

e Em que ndo sdo seguidas as recomenda¢Bes de manutencdo, como por exemplo, qualquer
calibracdo ou reparo executados com componentes e/ou por pessoal ndo autorizado pela
Fanem Ltda.

As recomendacdes deste Manual devem ser seguidas na integra e ele deve estar sempre acessivel
para todos que utilizam o equipamento.

Em caso de duvidas, a Fanem Ltda e seus representantes estao a disposi¢do para esclarecimentos.

Boa leitura!

)
IIE Atencdo! Leia atentamente este Manual antes de ligar este equipamento.
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1. ldentificacdo do Equipamento

A fototerapia € uma modalidade de tratamento para a hiperbilirrubinemia (ictericia) neonatal, que
consiste na exposicdo da pele do paciente a uma dose de irradiéncia, no espectro azul da luz visivel,
por um tempo determinado, conforme critério médico.

O uso da fototerapia para o tratamento da ictericia neonatal teve inicio no final da década de 1950 e
contou na sua evolugdo com os diferentes tipos de lAmpadas existentes, como as fluorescentes e as
halégenas que foram adaptadas para esta aplicacdo terapéutica, porque ofereciam outras faixas
espectrais da luz visivel, e também, emitiam infravermelho e ultravioleta, que devido aos riscos, tinham
gue ser minimizados com o uso de filtros no equipamento.

Os primeiros equipamentos de fototerapia utilizaram lampadas para iluminar, como as fluorescentes
brancas de baixa intensidade, que foram substituidas posteriormente pelas lampadas fluorescentes
com maior emissdo no espectro azul. Outros modelos também foram aplicados, como os dotados de
lampadas halégenas, e os com uma variagéo de fibra 6ptica. O advento dos LEDs (diodos emissores
de luz) e sua aplicacdo nas fototerapias trouxe uma maior especificidade terapéutica para o
equipamento.

O surgimento do Super LEDs com alta intensidade de radiagédo na faixa do azul do espectro visivel da
luz, de composi¢éo fisico-quimica diferenciada dos LEDs convencionais, possibilitou a construgédo de
equipamentos com poucos LEDs, tornando-os mais compactos e leves.

O BILITRON® SKY 5006 é a 72 geracdo de fototerapias no mercado mundial, de tamanho compacto e
leve. Utiliza trés médulos, cada um com 5 lampadas de Super LEDs, totalizando 15 lampadas, que
emitem alta intensidade de radiagdo no espectro azul, e possibilitam uma incidéncia no formato eliptico
sobre toda a area corporal do recém-nascido, aumentando a eficacia do tratamento. Conta ainda, com
3 LEDs brancos adicionais para iluminacdo auxiliar do paciente durante o exame.

De acordo com a norma IEC 825, classe 2, os Super LEDs empregados no BILITRON® SKY 5006
emitem radiacdo segura e ndo necessitam do uso de filtros de ultravioleta e infravermelho, conforme
demonstrado no gréafico de emissdes, no capitulo 2.

O BILITRON® SKY 5006 é uma inovadora fototerapia eletrbnica, microprocessada, que conta ainda
com recursos no monitor, como: radibmetro integrado com sonda Optica, ajuste da intensidade
luminosa - radiagéo, tempo de tratamento, totalizador de horas, rel6gio calendario, memoria de dados
para emissao de relatdrio e comunica¢do com impressora de computador.
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Este equipamento foi fabricado em conformidade com as seguintes normas técnicas para equipamento
eletromédico:

Requisitos Gerais para Seguranca Basica e Desempenho
Essencial;

ABNT NBR IEC 60601-1-2 | Compatibilidade Eletromagnética - Requisitos e ensaio;
ABNT NBR IEC 60601-1-6 | Usabilidade;

ABNT NBR IEC 60601-1

Requisitos Particulares para a Seguranca Basica e o
ABNT NBR IEC 60601-2-50 | Desempenho Essencial do Equipamento de Fototerapia para
Recém-Nascido.
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2. EspecificacGes Técnicas

2.1 Defini¢bes

2.1.1 Irradidncia Total para Bilirrubina - Ebi

Distancia 30 cm — Poténcia ajustada em 100%:
6.795 a 9.815 pW/cm? *
45 a 65 pW/cm’nm

Irradi&ncia Total para Bilirrubina - Ebi

Irradidncia Espectral para Bilirrubina .
Distancia 40 cm — Poténcia ajustada em 100%:

4.530 a 6.795 uW/cm? *
30 a 45 pw/cm’nm

Irradi&ncia Total para Bilirrubina - Ebi

Irradiancia Espectral para Bilirrubina ..
Distancia a 50 cm — Poténcia ajustada em 100%:

3.020 a 4.530 pW/cm?**
20 a 30 pW/cm?®nm

Irradiancia Total para Bilirrubina- Ebi

Irradidncia Espectral para Bilirrubina

Obs.: Medicao em ponto com méaxima irradiancia da area irradiada efetiva, valores estes sujeitos a
variacdo de + 25%, conforme envelhecimento natural dos Super LEDs, condicionado ao tempo total de
funcionamento.

Faixa de ajuste de poténcia 20% a 100% da maxima irradiancia (£10%)

Variac&o do ajuste de poténcia a cada 10%

2.1.2 Area Irradiada Efetiva (Superficie Efetiva)

Area Irradiada Efetiva onde Ebi min / Ebi max > 0,4 conforme norma IEC 60601-2-50:

Distancia 30cm 27,4 x 12,7 cm
DistAncia 40 CM 31,7x 16,8 cm
DIStANCIa 50 CM 34,9 x 20,2 cm

2.1.3 Radibmetro

Faixa d¢ medida_ 0a200,0 pW/cm2 nm
RESOIUGAO 0,1 pW/cm2 nm
Precis@o de leitura + 5 pwW/cm?nm

(*) A unidade da irradiancia é expressa em uW/cm2 conforme requisito da norma técnica IEC 60601-2-50,
entretanto é uso comum na pratica clinica expressar a unidade de irradiancia espectral em pW/cm? nm, portanto
os dados apresentados neste manual, doravante serdo expressos em pW/cm2 nm. Conforme as caracteristicas
construtivas dos radiémetros Fanem®, para se efetuar a conversdo de unidades basta adotar a seguinte relacao: 1
pW/ecm? nm = 151 pw/cm?. (UW/cm? nm = pW cm™ nm™).
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2.1.4 Gréfico de Irradiancia Espectral

Irradidncia Espectral BILITRON® SKY 5006
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Irradiancia espectral da fonte central de radiacdo do BILITRON® SKY 5006 entre 400nm e 500nm, medidos a
30cm de distancia.

2.1.5 Curva de Calibracsio do Radiémetro Fanem®

Curva de Calibracao do Radiémetro
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2.2 Especificagdes Elétricas
Corrente Nominal 1A
Frequéncia de Rede 50/60 Hz
Poténcia 42 VA | 54 VA
Tensdo de Alimentacdo 100 — 240 V~
2.3 Classificacdo e Caracteristicas
Classe de Isolacéo Classe |
Modo de Operacéo Continua
Protecdo Contra Atmosferas Explosivas N&o AP / Nao APG
Protecdo Contra Penetracédo de Sélidos e Liquidos IPX0
Ruido Interno (ambiente <45 dBA) <60 dBA
Obs.: Valores e classificagbes conforme normas NBR IEC 60601-1
2.4 Caracteristicas Fisicas
Altura (cm) com pés de borracha 6,5
Altura (cm) em pedestal 100 ~ 140
Largura (cm) com pés de borracha 36
Largura (cm) em pedestal 50
Peso (kg) pé de borracha e pedestal 9,8
Peso (kg) somente pé de borracha 1,6
Peso Embalado (kg) pé de borracha e pedestal 11
Peso Embalado (kg) somente pé de borracha 25
Profundidade (cm) com pés de borracha 27
Profundidade (cm) em pedestal 50
Rodizio Giratério em pedestal 2” — ¢/ Freio 3 Rodas 3 unidades
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2.5 Simbologia

Simbolo geral de adverténcia

Atencéo

InstrucBes para operagao

Siga as instrugdes para utilizag&o

Utilize protecdo ocular opaca
para os olhos do paciente

Atencéo! Riscos potenciais para
as pessoas

Atencdo! Risco de

Elétrico

choque

Atencéo! Dano potencial ao
equipamento e as suas partes

Painel do monitor desligado

Painel do monitor ligado

Corrente alternada

Corrente continua

Aterramento para protecdo

Aterramento obrigatério funcional

O/ o>@ = P

Peso (caixa de controle do
BILITRON® SKY)

Peso (caixa de controle do
BILITRON® SKY + pedestal)

2
m
“

Referéncia — Part Number

Numero de série do equipamento
ou parte

E

Fabricante

Indicador
equipamento
rede elétrica

luminoso para
energizado pela
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Simbologia — Embalagem
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Atencdo! Risco de dano ao
equipamento caso ndo siga as
especificacdes para
armazenamento e transporte

Data de fabricacao

Este sentido para cima

Proibido usar gancho ou furar

Fragil

Proteger da chuva

- | o el =] >

Limite de empilhamento »7?*1 Proteger da luz solar
AN
| |
Limite de temperatura para Limite de umidade para
transporte e armazenamento transporte e armazenamento
St
2.6 Abreviacéo
uW/c Microwatts por centimetro quadrado P Protecéo internacional contra
m2 (unidade de irradiancia) penetracdo de solidos e liquidos
oc Graus Celsius kg Quilogramas (unidade de massa)
(unidade de temperatura) NBR Norma Brasileira Registrada
ABNT Associacao B(a5|!e|ra de Normas am _ Nanometro.
Tecnicas (unidade de comprimento)
AP Anestésicos inflamaveis Pascal
. ; . : Pa ] .
APG Anestésicos mflam_ave|s com oxidantes (unidade de pressao)
Categoria G (gas) Ref. Referéncia — Part Number
& - A RF Radiofrequéncia
(unidade de comprimento) - —
- - V Volt (unidade de tensao)
dBA Decibel ponderado em A (medida -
logaritmica de intensidade sonora) v/m _ Volts por metro (unidade de
— —_—= intensidade do campo elétrico)
Ebi Irradiancia para bilirrubina (irradiancia - .
total para 400 nm — 550 nm) VA Volt-ampere (utud_ade de poténcia
elétrica)
Hz Hertz (unidade de frequéncia) )
VIms Volts Root Mean Square (unidade de
IEC International Electrotechnical tens&o)
Comission
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2.7 Requerimentos Circunstanciais

Faixa de Temperatura de Operacao 18°C a 28°C — Ambiente
Faixa de Temperatura de Transporte e Armazenamento* 5°C a 55°C — Ambiente
Faixa de Umidade de Operacgéao 10% a 95% — Nao Condensante
Faixa de Umidade de Transporte e Armazenamento* 30% a 75% — Nao Condensante
Faixa de Presséo de Operacao 70 kPa a 106 kPa

Faixa de Pressédo de Transporte e Armazenamento* 50 kPa a 106 kPa

(*)Obs.: Condicdes especificadas com o equipamento devidamente embalado.
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3. Partes, Pecas e Acessorios

Todos os materiais usados nas partes, pecas, acessorios e itens de consumo do BILITRON® Sky
modelo 5006 visam garantir a perfeita operacdo do equipamento de acordo com suas caracteristicas
originais, assim como a seguranca no que diz respeito a toxicidade, a inflamabilidade e a
biocompatibilidade.

A fototerapia BILITRON® SKY 5006 é construida em caixa plastica de alto impacto contendo trés
modulos, cada um com 5 Super LEDs, totalizando 15 SuperLEDs atuando na faixa do azul, e 3 LEDs
adicionais brancos para iluminagdo auxiliar durante o exame do paciente. Tela alfanumérica e um
teclado para programacao das funges. Conta com trés microventiladores para os moédulos de Super
LEDs, uma saida RS 232 e um controlador microprocessado.

O BILITRON® SKY 5006 apresenta dois tipos de configuracdo de montagem que proporcionam uma
instalacdo mais apropriada nos diferentes equipamentos onde o recém-nascido esta sendo assistido e
melhor ajuste do foco de luz sobre o paciente:

+BILITRON® SKY 5006 com pés de borracha: montado sobre pés de borracha para utilizacéo
em Incubadoras.

+ BILITRON® SKY 5006 em pedestal: montado sobre base com 3 rodizios de 2” para facilitar seu
transporte, coluna com haste de altura ajustavel para possibilitar melhor posicionamento nos
aparelhos, tais como Bercos Aquecidos, Bercos Hospitalares, Incubadoras, etc. Braco com
articulacéo ajustavel e corpo do BILITRON® SKY 5006 com ajuste de rotacdo para melhor ajuste
do foco de luz sobre o paciente.

1-Fototerapia BILITRON® SKY 5006 2- Fototerapia BILITRON® SKY 5006
Com pés de borracha Em pedestal
A | ‘
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3.1 Mobdulo Fonte

Cada moédulo fonte constitui o conjunto contendo 5 “Super LEDs” montado sobre dissipador de
aluminio e 5 difusores direcionados para melhor aproveitamento da luz. O BILITRON® SKY modelo
5006 é composto por 3 médulos fonte.

A expectativa média de vida de cada médulo fonte é de cerca de 20.000 horas, entretanto recomenda-
se 0 constante acompanhamento da irradidncia com Monitor de Radiacéo Fanem®, conforme os
procedimentos usuais de manutencéo.

) Atencdo! Utilize sempre os moédulos fonte original Fanem®, pois séo
ff‘l controlados e selecionados individualmente conforme suas
= caracteristicas originais de projeto.

3.2 Kit do Microventilador

Conjunto do Ventilador, localizado na parte superior da caixa que atua constantemente com o
equipamento energizado, proporcionando uma dissipagdo do calor gerado pelo mdédulo fonte, e
prolongando sua vida dtil.

ff? Atencao! N&o obstruir a passagem de ar dos microventiladores, sob o
£ 1 risco de se queimar o médulo fonte.

3.3 Sonda com Sensor Optico

Sonda de extensdo, dotada de cabeca com
sensor Optico, utilizada para a medicao da
irradiancia emitida pela fototerapia BILITRON®
SKY modelo 5006.

2,
JI_II' Atencédo! A Sonda com Sensor Optico € um item opcional.

10
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3.4 Protetor Ocular para Fototerapia Neonatal

Peca ergondmica com desenho anatdémico e
almofada foto-opaca integrada, sem costuras e
ajustavel, para cobrir e  adaptar-se
perfeitamente sobre os olhos, liberar e nao
comprimir o nariz. Confeccionado em material
macio, hipoalergénico e com elasticidade para
ser facilmente ajustado e fixado a cabega
através de duas tiras aderentes e proteger os
olhos do recém-nascido da luz do equipamento
de fototerapia.

;

-

* Acessorio de uso exclusivo com o equipamento.

;

/ esterilizado e pronto para uso.

;"i‘ Atencao! O fabricante recomenda uso Unico. Produto fornecido nao

;

)
Vd| Atencao! Item opcional.

3.5 Gorro Banda para aplicacdo conjugada de CPAP e Fototerapia

Peca Unica que envolve toda a cabeca do
recém-nascido confeccionada em tecido
hipoalergénico com tecnologia que absorve a
transpiracdo da pele e com ajuste através de
duas tiras aderentes. Disponivel nos tamanhos
pequeno, médio e grande, tem dupla fungéo:
gorro que permite a passagem e a fixacdo dos
circuitos de ventilacdo no paciente, e banda
com almofada foto-opaca interna para protecéo
ocular do recém-nascido em tratamento com
fototerapia.

* Acessorio de uso exclusivo com o equipamento.

ff? Atencdo! O fabricante recomenda uso Unico. Produto fornecido néo
41 esterilizado e pronto para uso.

.-"'Iﬁ‘L g
/ 1 Atencao! Item opcional.

11
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4. Precaucgdes, RestricOes e Adverténcias

Para um uso seguro do BILITRON® SKY 5006 é necessario conhecer as precaucdes, restricdes e
adverténcias que devem ser respeitadas na instalacdo, na operacao e também na manutencdo do
equipamento.

As precaucdes sao informacdes que indicam a necessidade de um cuidado maior, e geralmente estdo
associadas a uma situacdo que oferece algum risco residual. As restricdes, por sua vez, apontam para
atitudes, acdes que ndo podem ocorrer, sob nenhum pretexto. Ja as adverténcias chamam a atencao
para determinadas situacdes que podem levar a um dano ou prejuizo explicito.

ATENCAO! Este capitulo do Manual do Usuario contém
/\ ' informacdes extremamente importantes para garantir a
1' : g seguranca e a integridade do paciente, do usuério e do

equipamento.

Sao elas:

1) Verifiqgue se a rede disponivel para a conexdo do equipamento possui caracteristicas para
suportar as condi¢cdes elétricas de tensdo e poténcia indicadas na etiqueta afixada no
aparelho. Uma rede elétrica que ndo atenda as especificacdes pode comprometer o
funcionamento ou causar danos ao equipamento.

2) Antes de conectar o equipamento na rede elétrica, certifique-se que a tomada esteja aterrada,
fixada permanentemente na parede, de acordo com as normas e legislacbes vigentes para
instalacdes elétricas de baixa tensdo e legislacbes elétricas para Estabelecimentos
Assistenciais de Saude.

3) Nunca utilize extensdes ou tomadas multiplas.

;,r‘“‘\ Atencédo! Nao utilize extensdes ou tomadas multiplas. Se ndo houver um
) aterramento perfeito, ndo utilize o equipamento.

A Atencéo! Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve
J,f‘rl“f ser conectado apenas a uma rede de alimentacdo com aterramento para
’ protecéo.

4) Recomenda-se o uso do BILITRON® a uma distancia n&o menor que 30 cm entre a fonte de
luz e o paciente.

f;’“‘x Atencdo! A distancia minima entre a fonte de luz e o paciente ndo pode
i A ser inferior que 30cm.

f;’“‘x Atencdo! Nunca utilize o BILITRON® SKY 5006 com o Médulo Fonte em
Jo= contato direto com o corpo do paciente.

Atencao! A fim de evitar danos oculares pela exposicdo a luz de alta
/ intensidade, € obrigatdrio o uso de protecao ocular foto-opaca no recém-
: nascido durante o tratamento com fototerapia.

~ Atencao! Proceda a higienizacdo completa do equipamento e das partes
fﬁ e pecas antes do primeiro uso e entre 0s UsSO0S com pacientes como
- medida obrigatéria de controle de infecgéo.

12
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5) O BILITRON® SKY 5006 deve ser utilizado conforme as normas recomendadas para conforto
térmico ambiental para permanéncia do recém-nascido despido, em unidades neonatais, isto €,
23% a 27°C.

6) Este equipamento deverd ser operado exclusivamente por profissionais de saulde da
especialidade de neonatologia (médicos, enfermeiros, técnicos e auxiliares de enfermagem)
devidamente treinados em relacéo a sua operacao e que conhecam os riscos e beneficios de
sua utilizacéo, sob a orientacdo médica.

7) Desde que seu uso pretendido seja obedecido, o equipamento ndo apresenta contraindicacfes
para aplicacao clinica.

8) Quando equipamento de Fototerapia for utilizado em conjunto com incubadora, a existéncia da
parede de acrilico entre o equipamento e o paciente podera ocasionar atenuagéo do nivel de
irradiancia recebido. Por isso, recomenda-se sempre monitorar o nivel de radiacdo emitido com
um sensor éptico.

9) O BILITRON® SKY 5006 ndo deve ser utilizado se gualguer uma de suas funcdes e
componentes estiverem comprometidos. Neste caso, deve ser solicitado um servigo técnico
qualificado.

10) Durante o tratamento com o BILITRON® SKY 5006 é necessario que o0 paciente receba
constante atendimento clinico.

11) Durante o tratamento com o BILITRON® SKY 5006 é necessério efetuar o controle do nivel de
bilirrubina do paciente conforme protocolo clinico do servigo.

12) Durante o uso do BILITRON® SKY 5006 é necessario que o paciente seja mantido com
protecdo ocular.

13) Durante o uso do BILITRON® SKY 5006 é necessario controlar regularmente a temperatura do
paciente através de um termdmetro clinico.

14) Pacientes proximos a equipamentos de Fototerapia podem precisar de protecdo, tais como
biombos de blindagens, 6culos de protegéo, entre outros, pois a exposi¢éo a luz podera causar
desconforto e efeitos transitorios, tais como nauseas ou vertigem moderada.

15) O uso do BILITRON® SKY 5006 em conjunto com equipamentos para fornecer aquecimento ao
recém-nascido como: Bercos Aquecidos, Incubadoras, ColchBes térmicos, entre outros,
necessita de monitoragdo continua da temperatura do paciente. Nestes casos, recomenda — se
operar 0s equipamentos de aquecimento no modo servo-controlado, mediante o uso de sensor
de temperatura de pele, em conjunto com medi¢cdes de temperatura com um termémetro
clinico para evitar condicdes de superaquecimento e/ou resfriamento que podem ser
prejudiciais ao paciente.

16) Utilize sempre Super LEDs originais Fanem® para ndo comprometer as condicdes de
irradiancia e a temperatura dentro dos niveis especificados para este equipamento.

17) Normalmente a expectativa de vida util dos Super LEDs originais Fanem®, encontra-se na faixa
de 20.000 horas, sujeito a uma série de parametros construtivos e operacionais. Entretanto,
recomenda-se o constante acompanhamento da irradiancia com Monitor de Radiacdo Fanem®
conforme os procedimentos usuais de manutenc¢éo, para uma melhor avaliagdo da real eficacia
dos LEDs

18) Recomenda-se a utilizacdo de um Radidmetro Fanem® ou a sonda Optica opcional do
equipamento para o constante monitoramento da condicao de radiacdo do Médulo Fonte de 5
Super LEDs, a medi¢do deve ser realizada com o sensor posicionado no ponto de maxima
irradiéncia - Incidéncia perpendicular a fonte de luz e ajuste de poténcia no maximo.

Observacéo: O valor internacionalmente para tratamento é de 4 pw/cm”nm (valor minimo).

~ Atencéo! Nao coloque o BILITRON® SKY 5006 proximo da fonte de calor
fﬁ quando aplicado em Berco Aquecido. Mantenha uma distancia minima
- de 40 cm do refletor de calor irradiante.
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Atencao! Quando utilizar equipamento de Fototerapia BILITRON® SKY

f;’i‘x 5006, em conjunto com o Berco Aquecido, certifique-se que o
Vi N equipamento de fototerapia ndo invada a area de calor irradiado pelo
berco.

Atencdo! Utilize apenas equipamentos eletromédicos auxiliares em
f;’i‘\ conjunto com BILITRON® SKY 50086, que estejam em conformidade com
L - as prescricdes gerais para a seguranca, estabelecidas pela norma IEC
60601-1 e seus particulares.

19) N&o coloque pano ou toalha sobre o corpo do BILITRON® SKY 5006, isto podera causar
aumento de temperatura e consequente desligamento da fonte irradiante.

A Atencdo! N&o obstrua os furos de saida da circulacdo de ar do lado
ffl superior do BILITRON®, pois isto poder& causar aumento de temperatura
— e consequente desligamento do mdédulo fonte.

~ Atencdo! N&o utilize o equipamento de fototerapia na presenca de
/ anestésicos inflaméveis, gases comburentes ou agentes de limpeza os
: quais possam provocar combustao.

f,r’“‘\ Atencdo! Apés ligar o equipamento, proceder o ajuste do nivel de
P irradiancia e verificar se esta de acordo com a prescricdo médica.

A Atencéo! Se durante inspecéo visual, as partes apresentarem sinais de
f,r" A desgaste, corrosdo ou defeitos mecénicos evidentes, deve-se
[

interromper seu uso e proceder a troca do respectivo item.

20) Nunca acione as teclas do painel de controle utilizando as unhas e/ou objetos pontiagudos
para ndo produzir danos nas membranas.

21) A luz azul emitida pelo BILITRON® SKY 5006 pode comprometer o exame clinico da cor da
pele, do recém-nascido. Recomenda-se para isso utilizar exclusivamente, o recurso dos trés
LEDs brancos, mediante a reducéo da potencia (radia¢éo) dos 15 Super LEDs azuis, no painel
de controle. Ao término, deve-se o retornar as condi¢gdes de ajuste da potencia de radiagao
anterior.

22) Utilize somente acessérios e pecgas originais Fanem® para assegurar melhor desempenho e
seguranca deste equipamento.

4.1 Efeitos Fisioldgicos

A Fototerapia BILITRON® SKY 5006 possibilita uma rapida reducao nos niveis séricos de bilirrubina
indireta, diminuindo a necessidade do procedimento de exanguineo transfusdo e dos seus riscos
associados, além de reduzir a duragdo do tratamento da ictericia e da necessidade de internacao
hospitalar do recém-nascido.

Alguns recém-nascidos submetidos ao BILITRON® SKY 5006 podem apresentar coloracéo
acastanhada na pele, em uma area localizada, denominada de “Bebé bronze”, que é reversivel e é
derivada da elevacao também do nivel sérico de bilirrubina direta superior a 2 mg%. Com a suspensao
do tratamento fototerapico, esta coloracéo da pele desaparece gradativamente sem deixar sequelas.

Em recém-nascidos cuja pele encontra-se bastante ictérica, € comum, apds algumas horas de
exposicdo a irradiancia do BILITRON® SKY 5006, gue a area de tratamento se apresente mais palida e
esbranquicada devido a redugdo do pigmento bilirrubinico depositado na pele.
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Nos casos em que ha risco do recém-nascido desenvolver niveis séricos muito elevados de bilirrubina
indireta e/ou, naqueles em que concentracdo de bilirrubina continua subindo apesar do uso de uma
fototerapia, recomenda-se 0 uso combinado de um BILITRON® SKY 5006, com um BILITRON® BED
4006, por exemplo, para ampliar a area de exposi¢ao e a dose de irradiancia oferecida.

A fototerapia dupla permite uma maior rapidez na reducdo dos niveis séricos de bilirrubina, diminuindo
a necessidade do procedimento de exanguineo transfuséo e a duracdo do tratamento.

No caso de fototerapia dupla, com dois BILITRON® SKY 5006, ou combinada com um BILITRON® SKY
5006 e um BILITRON®BED 4006 é necessario aferir a dose de irradiancia dos dois aparelhos, sempre
obedecendo ao posicionamento e ao direcionamento corretos do sensor Optico, mantendo os
aparelhos ligados para considerar a interferéncia das irradiancias no conjunto.

A luz azul de alta intensidade emitida pelo BILITRON® SKY 5006, apesar de ser no espectro de 460
nandmetros da luz visivel, pode ser prejudicial ao conforto dos olhos do profissional de saude que
assiste continuamente o recém-nascido sob tratamento fototerapico. Recomenda-se a alternancia com
outros pacientes e locais com menor exposic¢ao a este tipo de luz azul.

Durante o tratamento, os fotoisbmeros produzidos, pela acdo da luz na Bilirrubina indireta, podem
causar efeitos toxicos.

Durante o tratamento com BILITRON® SKY 5006, os niveis séricos de Bilirrubina indireta do paciente
devem ser medidos com regularidade e a critério médico.

Nenhuma substancia medicamentosa e/ou para infusdo no paciente deve ser mantida e/ou
armazenada dentro da area de tratamento e com exposi¢cdo a radiacdo espectral emitida pelo
BILITRON® SKY 5006, de modo a evitar efeitos de foto sensibilidade e alteracdo dos seus
componentes.

Quando em uso conjunto com unidade de calor irradiante, nunca utilize placas ou folhas de reflexdo no
equipamento de fototerapia, pois podem provocar temperaturas perigosas e graves lesées ao paciente.

O BILITRON® SKY 5006 é uma fototerapia cujo comprimento espectral de luz visivel emitida nao
contém calor, e, portanto, necessita de condicbes de temperatura no ambiente que possibilitem a sua
instalacdo e a manutenc¢éo do recém-nascido totalmente despido durante o tratamento. Recomenda-se
verificar regularmente a temperatura do recém-nascido com um termdmetro clinico para avaliar uma
condicdo de hipotermia. Neste caso deve-se adotar medidas para elevar a temperatura do ambiente
elou a transferéncia do paciente para um ber¢co aquecido e/ou uma incubadora, para instalacdo do
BILITRON® SKY 50086.

Condicdes Ambientais:

O uso do BILITRON® SKY 5006 em ambientes abertos e em bercos sem aquecimento recomenda a
verificacdo da temperatura do recém-nascido para evitar hipotermia, pois a movimentacao e fluxo de ar
podem afetar o equilibrio térmico do paciente.

4.2 Cuidados com o Recém-nascido em uso do BILITRON® SKY 5006

Os recém-nascidos submetidos ao tratamento com o BILITRON® SKY 5006, necessitam de protecéo
ocular, suporte alimentar adequado, controle das eliminagdes urinaria e intestinal, monitoracao da
temperatura corporal, além da assisténcia médica e de enfermagem continua.

Ajuste o posicionamento do BILITRON® SKY 5006 no equipamento onde o recém-nascido esta sendo
assistido considerando a angulacdo, a distancia, a area de exposicdo e a verificagdo da dose de
irradiancia obtida.

Mantenha o recém-nascido despido e apoiado em um ninho, em posicdo adequada e confortavel.
Utilize apenas uma fralda de tamanho reduzido para coletar as eliminacdes e aumentar a area de
exposicdo ao tratamento. Utilize uma protecdo ocular para vedar a luz.
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Monitore a temperatura corporal do recém-nascido. Em caso de hipotermia, use um berco aquecido,
uma incubadora ou mantenha a temperatura do ambiente entre 23°C e 27°C que possibilite a
manutengéo do recém-nascido em tratamento com a fototerapia.

Avalie e estimule as condi¢cbes de alimentacdo e hidratacdo do recém-nascido para favorecer a
eliminacgdo da bilirrubina através das fezes e da urina.

Proceda a afericdo da eficicia do tratamento mediante a avaliagdo clinica da ictericia, o controle da
dosagem de bilirrubina de forma laboratorial e por meio de um Bilirrubindmetro.

Durante um exame clinico, reduza para zero a poténcia da luz emitida pelo BILITRON® SKY 5006.
Esse procedimento possibilita a visualizacado da pele do recém-nascido sem a interferéncia da luz azul.
Apbs 0 exame, retorne a poténcia da luz para os valores indicados.

Realize a reducdo da poténcia do BILITRON® SKY 5006 conforme indicacdo médica para fazer o
desmame da dose de irradidncia do tratamento e preparar a alta do recém-nascido sem o risco de
efeito rebote da hiperbilirrubinemia.

4.3 Compatibilidade Eletromagnética e Imunidade

Trata-se da capacidade de um equipamento e/ou sistema de funcionar em um ambiente
eletromagnético, sem introduzir perturbagfes eletromagnéticas intoleraveis para qualquer coisa neste
ambiente e, por outro lado, funcionar sem degradacdo na presenca de uma perturbagéo
eletromagnética.

Este equipamento foi projetado, ensaiado e atende as seguintes normas de compatibilidade
eletromagnética.

NBR IEC 60601-1-2 IEC 61000-4-4
CISPR11 IEC 61000-4-5
IEC 61000-3-2 IEC 61000-4-6
IEC 61000-3-3 IEC 61000-4-8
IEC 61000-4-2 IEC 61000-4-11
IEC 61000-4-3

Encontrando-se dentro dos parametros preconizados para Emissfes de RF; Imunidade; Descarga
eletrostatica; Campos Eletromagnéticos de Radiofrequéncia Irradiados; e Transientes (Rajadas e
Surtos de Tensodes).

f;’“‘x Atencdo! Equipamentos de comunicagcdo de RF modveis e portateis
s

- podem afetar Equipamentos Eletromédicos.

) Atencao! A utilizacdo de acessorios, transdutores, sensores e cabos de
/ I“: rede ndo originais podem resultar em acréscimo de Emissfes ou
decréscimo da Imunidade do equipamento.

A Atencdo! Cetifique-se que o0s equipamentos eletromédicos utilizados
IIB proximos e/ou em conjunto com o0 equipamento de fototerapia sigam
- padrdes internacionais de compatibilidade eletromagnética.

~ Atencao! Para o adequado funcionamento da fototerapia, assegure que
fﬁ 0 equipamento seja instalado e utilizado conforme as precaucdes
- especiais informadas no item 4.3 sobre compatibilidade eletromagnética.
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Diretrizes e declaracédo do fabricante - Emissfes Eletromagnéticas

O equipamento de fototerapia BILITRON® SKY 5006 é destinado ao uso em ambiente eletromagnético
especificado abaixo. Convém que o comprador ou o usuario do equipamento de fototerapia BILITRON®
SKY 5006 garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de emissdes

Conformidade

Ambiente eletromagnético — diretrizes

Emissdes de RF

O equipamento de fototerapia BILITRON® SKY 5006
utiiza energia de RF apenas para suas funcdes

CISPR 11 Grupo 1 internas. Portanto, suas emissfes de RF sdo muito
baixas e provavelmente ndo causardo interferéncia
em equipamentos eletrénicos nas proximidades.

Emissdes de RF

Classe A
CISPR 11
Emissdes de harmdnicos
Classe A o

IEC 61000-3-2 A Fototerapia BILITRON® SKY 5006 é apropriado
para uso em todos os estabelecimentos que n&o
sejam domicilios e aqueles diretamente conectados a
rede publica de alimentagdo elétrica de baixa tenséo
gue alimenta as edificagbes utilizadas como

Emissdes devido a domicilios.

flutuacéo de

Conforme

tenséo/cintilacdo
IEC 61000-3-3
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Diretrizes e declaracédo do fabricante — Imunidade Eletromagnética

O equipamento de fototerapia BILITRON® SKY 5006 é destinado ao uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. Convém que o comprador ou 0 usuario do equipamento de fototerapia garanta
que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel de

imunidade IEC 60601 Conformidade Ambiente Eletromagnético — Diretrizes

Ndo convém que sejam utilizados
equipamentos de comunicacdo por RF
moveis ou portadteis a distancias
menores em relagdo a qualquer parte
do equigamento de fototerapia
BILITRON"™ SKY 5006, incluindo cabos,
do que a distancia de separacéo
recomendada calculada pela equagéo
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia da Separacdo Recomendada
d=12P"
d = 0,35.P"* 80MHz a 800 MHz
d = 0,70 P> 800MHz a 2,5 GHz

RF Conduzida 3Vrms . . L.
3Vrms onde P é o nivel maximo declarado da
IEC 61000-4-6 150 KHz a 80 MHz poténcia de saida transmissor em watts
(W), de acordo com o fabricante do
RF irradiada 3Vv/m transmissor, e d € a distancia de
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2.5 GHz 10 V/im ?ri[))aragao recomendada em metros
Convém que a intensidade de campo
proveniente de transmissores de RF,
determinada por uma vistoria
eletromagnética do campo?, seja menor
gue o nivel de conformidade para cada
faixa de frequéncia °

Pode ocorrer interferéncia na vizinhanca
dos equipamentos marcados com o
seguinte simbolo:

(@)

NOTA 1: A 80 MHZ e 800 MHZ, a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada
pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

% A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estacdes base de radio para telefones
(celular ou sem fio) e radios moveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e transmissoes de TV
ndo podem ser prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos
transmissores fixos de RF, convém que seja considerada uma vistoria eletromagnética do campo. Se a
intensidade de campo medida no local no qual o equipamento de fototerapia sera utilizado exceder o NIVEL DE
CONFORMIDADE aplicavel para RF definido acima, convém que o equipamento de fototerapia seja observado
para que se verifigue se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado, medidas
adicionais podem ser necessarias, tais como a reorientagéo ou realocacgdo do BILITRON® SKY modelo 5006.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menor que
10V/m.

18



MANUAL DO USUARIO PrecaucgGes, Restricdes e

BILITRON® SKY MODELO 5006 Adverténcias
THE SUPERLED PHOTOTHERAPY

- ‘;

Distancias de separacdo recomendadas entre os equipamentos de comunicacao por RF méveis
ou portateis e o equipamento de fototerapia BILITRON® SKY modelo 5006

O equipamento de fototerapia BILITRON® SKY 5006 é destinado para uso em um ambiente
eletromagnético no qual as perturbacdes por irradiacdo por RF sdo controladas. O comprador ou o
usuario do equipamento de fototerapia pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas
mantendo a distancia minima entre os equipamentos de comunicacdo de RF mdveis ou portateis
(transmissores) e o equipamento de fototerapia como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia
maxima de saida do equipamento de comunicacgao.

Distancia de separa¢cdo recomendada de acordo com a
Nivel maximo declarado frequéncia do transmissor
de poténcia de saida do m
transmissor
W 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
d=1,2P" d=0,35 P"? d=0,70 P*?
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,2 0,35 0,70
10 3,7 1,1 2,2
100 12 3,5 7,0

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida ndo listado acima, a
distancia de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equagéo
aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima declarada de saida do transmissor
em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separagdo para a maior faixa de frequéncia € aplicavel.

NOTA 2: Essas diretrizes podem nédo ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Diretrizes e declaracado do fabricante — Imunidade Eletromagnética

O equipamento de fototerapia BILITRON® SKY 5006 é destinado ao uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. Convém que o comprador ou o usuario do equipamento de fototerapia garanta que
este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio Imunidade

Nivel de Ensaio da
IEC 60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente Eletromagnético
Diretrizes

Descarga
Eletrostatica
IEC 61000-4-2
(ESD)

* 6 kV por contato

16 kV

*8kV pelo ar

L8 kV

Convém que o0s pisos sejam de
madeira, concreto ou ceramica.

Se os pisos  estiverem
recobertos por material
sintético, convém que a

umidade relativa seja de pelo
menos 30%.

Transitorios
Elétricos
Répidos/Salva
(Burst)

IEC 61000-4-4

*2 kV para linhas de
alimentacéo elétrica

*2 kV para linhas de
alimentacéo elétrica

£ 1 kV nas linhas de
entrada/saida

£ 1 kV nas linhas de
entrada/saida

Convém que a qualidade da
alimentagdo da rede elétrica
seja tipica de um ambiente
hospitalar ou comercial.

Surtos
IEC 61000-4-5

11 kV linha a linha

%1 kV linha a linha

12 kV linha a terra

12 kV linha a terra

Convém que a qualidade da
alimentacdo da rede elétrica
seja tipica de um ambiente
hospitalar ou comercial.

Quedas de tensao,
interrupcdes curtas
e variacfes de
tenséo nas linhas
de entrada de
alimentacgéo elétrica

IEC 61000-4-11

< 5% U+t (>95% queda
de tensao em Uy) por
0,5 ciclo

< 5% Ut (>95% queda
de tensao em Uy) por
0,5 ciclo

40% U (60% queda de
tensdo em Uy) por 5
ciclos

40% Ut (60% queda de
tensdo em Uy) por 5
ciclos

70% U+ (30% queda de
tensdo em Uy) por 25
ciclos

70% U+ (30% queda de
tensdo em Uq) por 25
ciclos

< 5% Ut (>95% queda

< 5% Ut (>95% queda

Convém que a qualidade da
alimentagdo da rede elétrica
seja tipica de um ambiente
hospitalar ou comercial. Se o
usuario do equipamento de
fototerapia BILITRON® SKY
5006 precisar de funcionamento
continuo durante interrupgées
da alimentacgédo da rede elétrica,
€ recomendavel que o
equipamento de fototerapia seja

de tensdo em Uy) por 5 | de tens&o em Uy) por 5 | alimentado  por uma fonte
segundos segundos continua ou uma bateria.

Campo magnético Convém que campos
gerado pela magnéticos na frequéncia da
frequéncia da rede 3 A/m 3 A/m rede de alimentacdo tenham
(50/60Hz) niveis caracteristicos de um
local tipico em um ambiente

IEC 61000-4-8

tipico hospitalar ou comercial.

NOTA: Ut é a tensdo de rede c.a. anterior a aplicacdo do nivel de ensaio

Atencéo! Deve-se evitar aproximar e/ou empilhar equipamentos durante
seu funcionamento. Entretanto, equipamentos de fototerapia possuem a
caracteristica de serem
térmicos, bercos aquecidos, etc, ou seja, sdo utilizados préoximos a

outros equipamentos.

Desta forma, recomenda-se que os equipamentos eletromédicos sejam
observados a fim de se verificar sua operacdo normal de acordo com a
configuracado utilizada.

utilizados sobre

incubadoras, colchobes
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5. Instalacdo do Equipamento

A fototerapia BILITRON® SKY 5006 apresenta duas configuracdes de montagem, que possibilitam sua
instalacdo em Incubadoras, Bercos Aquecidos e Bercos Hospitalares.

O BILITRON® SKY 5006 em pedestal se aplica para utilizacdo em todos os equipamentos onde o
recém-nascido se encontra: em Incubadoras, Bergos Aquecidos e Bergos Hospitalares.

O BILITRON® SKY 5006 com pés de borracha se aplica exclusivamente para instalacéo sobre a clpula
da incubadora. Veja instru¢cdes de montagem abaixo.

BILITRON® SKY 5006 em pedestal BILITRON® SKY 5006 com pés de borracha

o,
eJ

Atencdo! Antes de montar ou utilizar a fototerapia BILITRON® leia
atentamente todo o Manual do Usuario.

) Antes do primeiro uso o equipamento de fototerapia BILITRON® SKY 5006

i-h \ devera ser higienizado, conforme as instru¢g6es do capitulo 7 deste

£ manual, efou de acordo com os protocolos adotados pela Comissdo de

Controle e de Infec¢céo Hospitalar do servico.

Este aparelho somente deve ser montado, operado e utilizado por

profissionais devidamente habilitados.

21



Instalac&o do MANUAL DO USUARIO
Equipamento BILITRON® SKY MODELO 5006
THE SUPERLED PHOTOTHERAPY

- ‘;

5.1 Montagem do Equipamento

511 Fixacdo do BILITRON® SKY 5006 com pedestal

\L o = D 9000 Hrumn
!

- -
P 3

—L
BJE 0 9000 4.
o

o

Fixar a trava do pedestal (A) com painel do BILITRON® SKY 5006 (B)
Nota 1: Para a fixagdo da coluna devem ser usados 2 arruelas lisas e 2 parafusos.
Nota 2: Passe o parafuso do furo central da trava junto ao painel do BILITRON®.

Nota 3: Rosqueie o botéo da trava e verifique a fixagdo.

5.1.2 Montagem da Base de Sustentacdo - Configuracdo BILITRON® SKY 5006 — Pedestal

Fixe os suportes laterais “A” e “B” nos rebites do suporte central.

Nota 1: Para a fixacdo das partes deve ser utilizada 6 arruelas lisas, 6 arruelas de pressdo e 6
parafusos Allen M6.

Nota 2: Usar uma chave Allen M6 para a fixagdo dos parafusos (Chave Allen n&o inclusa).

22



MANUAL DO USUARIO Speracc’?\o do
BILITRON® SKY MODELO 5006 quipamento
THE SUPERLED PHOTOTHERAPY

- ‘;

6. Operacdo do BILITRON® SKY 5006

Neste capitulo apresentamos a operacéo do BILITRON® SKY 5006, contém informacdes extremamente
importantes para garantir um modo de operacdo com mais seguranca e integridade do paciente, do
usuario e do equipamento.

fi\ Atencdo! Antes do primeiro uso e entre os usos posteriores do BILITRON®
1' / v SKY 5006, deve ser realizado o procedimento de higienizacdo do
equipamento conforme as instrucdes deste Manual.

O plugue do cabo de alimentacdo deve ser conectado em uma tomada aterrada, fixada
permanentemente na parede, de acordo com as normas e legislagfes vigentes para instalacdes
elétricas de baixa tenséo e legislagcbes elétricas para Estabelecimentos Assistenciais de Saude.

f;"i‘\ Atencéo! Ndo utilize extensdes ou tomadas multiplas. Se ndo houver um
So. aterramento perfeito, ndo utilize o equipamento.

Antes de iniciar a operacdo, € importante examinar o cabo de alimentacdo, a fonte de luz e partes
gquanto a sinais aparentes de dano. Se danificados, NAO colocar a unidade em uso e entrar em contato
com a Assisténcia Técnica Fanem Ltda mais proxima.

Apébs conectar 0 cabo de alimentacdo entre o equipamento e a rede elétrica, é possivel verificar que
um indicador luminoso acendera no painel traseiro, demonstrando que 0 equipamento encontra-se
devidamente energizado.

Para ligar o BILITRON® SKY 5006 é necessario acionar a chave geral na posicdo @ , condicdo esta
que permitird o inicio de funcionamento do equipamento com a exibicdo de caracteres pelo painel
frontal e o acendimento do médulo de LEDs, ou seja, pronto para operacao.

Observar que logo ap6s o equipamento ser ligado, na primeira linha do painel frontal, aparecera
descrito o modelo “BILITRON” e na linha abaixo a verséo atual do software instalado.

Para desligar o equipamento I%ILITRON® SKY 5006 da rede de alimentacao elétrica, € preciso acionar

a chave geral para a posicao O e também, desconectar o cabo de alimentacao da tomada.

Antes de iniciar o tratamento do paciente, verificar se as aberturas de circulagdo de ar
(aletas/difusores) da caixa de controle do equipamento ndo estédo cobertas ou obstruidas.

Em seguida, proceder ao posicionamento do BILITRON® 5006 SKY no equipamento onde o paciente
esta sendo assistido como em incubadora, ber¢co aquecido, berco comum, entre outros. Conforme a
configuracdo de montagem e pedestal, realizar o ajuste preconizado para a altura e o angulo de
incidéncia da luz, posicionando-o de maneira que o maior comprimento da elipse do foco luminoso
cubra o corpo do paciente no sentido longitudinal (sentido cabeca-pés), de modo a otimizar a area de
exposicdo ao tratamento.

~\ Atencao! A fim de evitar danos oculares pela exposicdo a luz de alta
ffl intensidade, € obrigatdrio o uso de protecdo ocular foto-opaca no recém-
— nascido durante o tratamento com fototerapia.

f;’i‘x Atencdo! O equipamento atinge suas condi¢cdes estaveis de temperatura
S e niveis de irradidncia em tempo inferior a 15 minutos.
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O BILITRON® SKY 5006 (com pés de borracha) deve ser posicionado exclusivamente, apoiado sobre a
clpula da incubadora, de maneira a fornecer sentido longitudinal a elipse de luz sobre o corpo do
recém-nascido. Nesta configuragdo a altura (distancia) do refletor ao paciente é fixa, definida
geralmente em torno de aproximadamente 40 cm, dependendo do modelo de incubadora.

O BILITRON® SKY 5006 (com pedestal) fornece flexibilidade para ser posicionado sobre o local onde o
paciente esteja sendo assistido. A base de sustentagcdo do pedestal deve estar devidamente
posicionada de maneira que evite contato acidental pela equipe, por exemplo, de preferéncia pela parte
posterior no caso da incubadora e berco comum, ou nas laterais no berco aquecido, de modo a atender
tanto o angulo de incidéncia da luz no sentido longitudinal sobre o corpo do recém-nascido, e néo
interferir na area de acesso e cuidado ao paciente e fonte de calor irradiante.

Atencdo! A movimentacdo do pedestal deve ser realizada sempre de

~ forma cuidadosa e atenta, para evitar que um deslocamento brusco e/ou

ffi impacto no equipamento, gere uma eventual queda do brago de

- sustentacdo e/ou da caixa de controle com Super LEDs sobre o leito,
paciente e/ou partes do corpo do usuério.

Nesta configuragédo, o ajuste do pedestal deve ser realizado de forma que a altura e a inclinacdo da
fonte luminosa sobre o corpo do paciente respeite uma distancia entre 30 e 50 cm do recém-nascido,
para proporcionar um foco eliptico luminoso e uma dose de irradiancia, conforme demonstrado na
Tabela 1. O angulo de incidéncia da luz pode ser ajustado movendo a caixa de controle na dire¢do
desejada para melhor ajuste do foco. No caso do bergo aquecido, deve-se atentar para que a caixa de
controle com Super LEDs fique lateralizada e ndo invada a area de aquecimento direto do refletor de
calor radiante, situacdo esta que podera levar dano ao equipamento de fototerapia.

ﬂ Atencdo! Certifique-se que ao instalar BILITRON® SKY 5006 (com
fffl pedestal), o menor ajuste de altura da haste ndo permita que o
— equipamento entre em contato com o paciente.

f;“x Atencdo! No modelo BILITRON® SKY 5006 em pedestal transportar o
Vi N equipamento somente na posicéo baixa.

6.1 Foco deluz-"Como ajustar"”

Para o melhor aproveitamento da luz sobre o paciente, recomendamos que o foco seja ajustado para
se obter uma forma eliptica, com a luz incidindo desde o térax até a raiz das coxas vide tabela 1.

Tabela 1
Distancia da Irradiancia espectral para A )
i bilirrubina pW/cm?® nm
fontelumlnosa u n ol AREA IRRADIADA
ao paciente (Mé&xima irradiancia no B //%//‘ EFETIVA
D (cm) ponto central) -
Distancia Radiacéao A (cm) B (cm)
30 45 — 65 27,4 12,7
40 30-45 31,7 16,8
50 20-30 34,9 20,2

Nota: O formato da elipse dependera do angulo de incidéncia da luz sobre o paciente.
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O posicionamento do BILITRON® SKY 5006 i
em pacientes com peso superior a 2500 g deve ] E
ser a uma distancia/altura de cerca de 40 cm ! !
(B), para permitir que a elipse de luz cubra todo / : \

0 tronco e raiz das coxas do paciente (A). Em
recém-nascidos prematuros e de baixo peso, : :
nesta mesma distancia/altura a elipse de luz . %

alcanca uma area maior e pode cubrir todo o
corpo do paciente.

I‘

FIGURA 1

Mantenha sempre o foco de luz incidindo sobre o tronco e raiz das coxas do paciente. Quando o
recém-nascido estiver posicionado em Trendelemburg ou Proclive, deslocar a fototerapia de modo a

manter o foco de luz sobre o tronco e a raiz das coxas.

Atencdo! Recomenda-se uma distancia minima de 30 cm da fonte de luz

P
N :
) ao paC|ente.

;"i‘ Atencéo! N&o utilize o BILITRON®SKY 5006 com o médulo fonte (Super
1 LEDs) em contato direto com o corpo do paciente.

"

IRRADIANCIA ESPECTRAL X DISTANCIA

Is == I 20c0 ¢ b I
- -
DISTANCIA
30 cm 45-65| (UW/icm’-nm) DISTANCIA MiNIMA
RECOMENDADA
40 cm 30-45| (uUW/em’-nm)
50 cm 30| (uWiem’:nm )

20-30) ( ) AREA IRRADIADA
274%x127 cM  —] EFETIVA
31,7x16,8cm
34,9x20,2cm

Figura 2

A intensidade de radiacdo serd maior quanto menor for a distancia da fonte de luz ao paciente, e vice-

versa conforme demonstrado na tabela 1 e figura 2.
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6.2 Unidade Controladora Microprocessada

O Painel frontal do BILITRON® SKY 5006 é constituido de uma tela (display) com indicadores visuais
de funcdes e de teclas correspondentes as funcoes.

f"? Atencéo! N&o acione as teclas do painel usando a unha ou objetos
41 pontiagudos.

Tela alfanumérica: Esta tela informa ao usudrio os seguintes itens:

Relégio calendario com dia, més e ano, horas minutos e segundos.

Tempo total de utilizacéo da fonte luminosa (totalizador de horas).

Nivel de radiagédo em uW/cm2 nm — quando utilizada a sonda com sensor 6ptico (opcional).
Tempo de tratamento.

Nivel de poténcia proporcional da fonte luminosa quando ajustado pelo operador.

o g kM w N PE

Envio de dados para impressora ou computador.

DISPLAY TECLADO

Bilitron® Sky™ *
THE SUPER-LED PHOTOTHERAPY *

5006

PAINEL FRONTAL

6.3 Modo de Programacéo

Na parte superior frontal do equipamento, encontram-se quatro teclas para programacéo das fungdes,

sendo elas:
4 3 2 1

B0

Tecla SELECAO DE FUNCAO - permite alternar entre varias funcdes do sistema

Tecla ACRESCIMO - serve para selecionar uma fungéo ou confirmar uma alteracéo efetuada

Tecla DECRESCIMO - permite alterar o valor de um parametro.

A wDbd P

Tecla CONFIRMA (ENTER) - permite alterar o valor de um parametro.
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A tecla SELECAO DE FUNCAO permite alternar entre as véarias funcdes do sistema. A tecla ENTER
serve para selecionar uma funcdo ou confirmar uma alteracdo efetuada. As teclas ACRESCIMO e
DECRESCIMO permitem alterar o valor de um parametro.

A tela principal do BILITRON® SKY exibe a data (dd/mm/aa) e a

15/01/ 16 hora atuais (hh:mm:ss).

Normalmente quando o tela encontra-se em uma tela que néo € a
11:03: 02 principal e nenhuma tecla for pressionada, o sistema retorna
- - automaticamente para a tela principal apos alguns segundos.

Mapa das funcBes da unidade controladora:

+ As funcdes no tela alfanumérica estao organizadas da seguinte maneira:
¢ Tela principal: indica data e hora atuais
+ Ajuste de radiacéo: permite ajustar o nivel de radiagao (de 0 ou 20 - 100%)
¢ Sensor — Calibracdo: permite a calibragdo da sonda 6ptica (opcional) e consequente medida
da irradiancia
+ Relatérios >: permite a gravacdo de arquivos de 00 a 08
+ Radiacéo <: permite a gravacéo de leituras de irradiancias
« Imprimir Arquivo: permite o envio de arquivos para impressora ou computador
+ Configuracdes do Sistema:
o Apagar Arquivo: permite apagar os dados/arquivos ja gravados

o Ajustar Reldgio: permite ajuste da data e hora atuais
o Idioma: permite selecionar entre os idiomas Portugués, Inglés ou Espanhol
o Registro: permite ativar ou desativar um registro

¢ Terapia: indica o tempo de tratamento fototerapico em horas
¢ Zerar Terapia: permite o zeramento do tempo de tratamento fototerapico
¢ SuperLED: indica o tempo total de uso dos Super LEDs, em horas e minutos

6.3.1 Ajuste do Reldgio/Calendéario

o

Pressione a tecla SELECAO DE FUNCAO até o aparecimento da fungéo “Config.
Sistema”.

Pressione a tecla de ACRESCIMO até o aparecimento da fungéo “Ajustar Relégio”

Pressione a tecla ENTER para entrar no modo de ajuste.

O digito com cursor piscante pode ser alterado por meio da tecla de ACRESCIMO.

Pressione a tecla ENTER para mover o cursor piscante para o préximo digito e faca
0s ajustes, e assim sucessivamente até ajustar todos os valores.
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Pressione a tecla ENTER quando o cursor piscante estiver no ultimo digito para
confirmar os ajustes

Ajuste do Nivel de Radiacdo

A intensidade de luz podera ser ajustada de 0 a 100% da poténcia total.

s

Pressione a tecla SELECAO DE FUNCAO até o aparecimento da fungéo “Ajustar
Radiacéao”

Pressione a tecla de ACRESCIMO para aumentar o valor da intensidade luminosa.
Na tela aparecera o nivel de poténcia “Ajuste P =0 a 100%”

Pressione a tecla de DECRESCIMO para diminuir o valor da intensidade luminosa.
Na tela aparecera o nivel de poténcia “Ajuste P =0 a 100%”

Atencao! O BILITRON® SKY possui uma fonte luminosa adicional
composta de 3 LEDs brancos Luz do Dia. Esta fonte adicional
permanece constantemente ligada quando o equipamento esta
energizado, sendo mais notada quando o Nivel de Radiacao é ajustado

para valores bem baixos (P= 0%).
iluminacdo com LEDs brancos deve ser utilizada para
procedimentos e exames de rotina ao recém-nascido.

Esta

6.3.3 Tempo de Tratamento

5

Terapia
00013 h

e

5

N
e
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Pressione a tecla SELECAO DE FUNCAO até o aparecimento da
funcéo “Terapia”.

O Tempo de Tratamento, total de horas utilizadas sera informado na
segunda linha da tela, em horas.

Para zerar o totalizador, pressione a tecla SELECAO DE FUNCAO até
0 aparecimento da funcéo “Terapia Zerar”

Pressione a tecla ENTER. O totalizador de horas ir4 zerar o Tempo de
Tratamento.
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6.3.4 Tempo Total de Uso dos Super LEDs

5

SuperLed
00013 h

Pressione a tecla SELECAO DE FUNCAO até o aparecimento da
fungéo “Super LED”.

O Tempo Total de Uso dos Super LEDs, total geral de horas utilizadas
pelos médulos de Super LEDs sera informado na segunda linha da
tela, em horas.

Apesar da expectativa média de vida do médulo fonte ser em torno de 20.000 horas, recomenda-se 0
constante acompanhamento da irradiancia com Monitor de Radiagao Fanem® conforme os
procedimentos usuais de manutencgdo, para uma melhor avaliacdo da real eficacia da fonte luminosa

(ver item 4).

O médulo fonte deverad ser substituido por Assisténcia Técnica Autorizada Fanem Ltda, o técnico
responsével deverd reiniciar a contagem do tempo total de uso.

Atencao! O “Reset” do Tempo Total de Uso devera ser realizado toda
ff? vez que 0os Mdédulos de Super LEDs forem substituidos.
;= A substituicdo dos Modulos de Super LEDs devera ser feita por uma
Assisténcia Técnica Fanem Ltda.

6.3.5 Medida da Irradidncia

A Fototerapia BILITRON® SKY 5006 também pode operar como um radibmetro. Para tanto, uma
Sonda Optica Fanem® deve ser utilizada.

SENSOR

5

27,0
uW/cm2nm

Conecte o cabo da Sonda Optica na tomada correspondente na parte
traseira do corpo do BILITRON® SKY.

Pressione a tecla SELECAO DE FUNCAO até que seja exibida a tela
com o valor da irradiancia em pW/cm? nm.

Caso 0 BILITRON® SKY tenha sido adquirido com a Sonda Optica, o
radibmetro vira calibrado de fabrica, e quando o sensor estiver
desconectado da fototerapia, entdo sera exibido o valor 0,0 pW/cman.

Para armazenar na memoaria o valor da medicao de irradiancia exibido
na tela, primeiramente pressione a tecla ENTER. Uma indicacéo
aparecera (* depois do R).

Pressione a tecla ACRESCIMO para que o valor seja memorizado.
Também serdo memorizadas a data e a hora em que foi feita a
medida.

Cada valor memorizado, com sua data e hora, constituem um arquivo.

A memoria tem capacidade para armazenar até 100 arquivos de valor
de irradidncia medidos.
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Para visualizagdo dos arquivos de irradiancia, pressione a tecla
§=II SELECAO DE FUNCAO até que seja exibida a tela

“Relat. > Radiac. <”.

Pressione as teclas ACRESCIMO ou DECRESCIMO para visualiza-los.
Na tela aparecerdo os numeros do arquivo na primeira linha e o valor
de irradiancia na segunda linha.

Pressionando-se a tecla ENTER, serdo exibidas a data e a hora do
arquivo correspondente.

Se o BILITRON® SKY 5006 foi adquirido sem o sensor Optico, ao invés de ser apresentado o valor de
irradiancia em pW/sz nm, aparecera a mensagem “Sensor Nao Calibrado”.

Ao ser adquirido o®sensor Optico, ou substituir o existente por um outro, solicitar a um Servigo Técnico
Autorizado Fanem™ a realizacdo do procedimento de calibragdo do radibmetro, para que a leitura de
irradiancia seja confiavel e este possa ser utilizado.

Atencdo! Para uma medida confiavel de irradiancia com o radiémetro do
f;"i‘ BILITRON® SKY 50086, utilize sempre a mesma Sonda 6ptica com a qual o
;. radiometro foi calibrado. Caso contrario, o valor de irradiancia medido

poder& ndo estar correto.

6.3.6 Selecédo do Idioma

=
=|| Pressione a tecla SELECAO DE FUNCAO até o aparecimento da fungéo “Config.
E Sistema”.
N
"
Pressione a tecla ACRESCIMO até que seja exibida a tela indicando “Idioma” na
primeira linha e o idioma atual na segunda linha.
N
=
Pressione a tecla ENTER para alternar entre os possiveis idiomas.
N
( ) - - . . ~ ~
Uma vez exibido o idioma desejado, pressione a tecla SELECAO DE FUNCAO
§=|| para sair.
As demais telas serdo exibidas no idioma selecionado.

6.3.7 Transmissédo de Dados

O BILITRON® SKY é capaz de gerar um relatério de informag6es contendo o tempo total de horas, o
tempo de tratamento, a data e hora atuais e os arquivos de irradiancia memorizados. Este relatério é
transmitido pela porta serial (RS 232) do aparelho, conectado a um computador que deve possuir
entrada serial e um programa que receba os dados em linguagem ASCII.

) Atencdo! A porta serial (RS 232) apenas deve ser conectada a um
/ 1 computador, quando a Fototerapia BILITRON® SKY 5006 nao estiver em
= uso no paciente.
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Conecte 0 BILITRON® SKY ao computador por meio de um cabo serial Fanem® (fornecido sob
encomenda).

No computador, um software TELNET padréo pode ser utilizado (como o Hyperterminal do Windows,
por exemplo). A configuracdo da interface serial do equipamento de destino devera ser:

+ Bits por segundo: 9600 bps
+ Bits de dados: 8

¢ Paridade: Nenhum

¢ Bits de parada: 1

+ Controle de fluxo: Hardware

(e )

—l Pressione a tecla SELECAO DE FUNCAO até o aparecimento da fungéo
El “Imprimir Arquivo”.

N
(e )

Pressione a tecla ENTER para que o relatério seja transmitido

Painel Traseiro

FANEM LTDA.
Da G Rua Arthur Carl Schmidt, 166
c 07222050 Guarulhos, BRASIL SENSOR
Reg. ANVISA Ne 10.224,620.070 RS 232

@ S.A.C. - DDG 0800 140405 - BR
o @ e-mail: sac@fanem.com.br
[ECTREP]

CINTERQUAL LDA Seguranga
Travessa da Anunciads,
100-240 V~ | 42 VA-54 VA X T
50/60 Hz 10-2 EsqrF -2900-238 A m EE]
Setibal - Portugal T0vRrainats

Phone; +351 265 238 237

ref.: 506.101.321

6.4 Protecdo para Sobreaquecimento

O BILITRON® SKY 5006 possui comutadores térmicos internos de seguranca que interrompem o
fornecimento de energia elétrica ao mddulo fonte, caso a temperatura interna do médulo ultrapasse um
valor maximo de seguranca.

Neste caso, a fonte luminosa apaga-se e volta a acender apenas quando a temperatura do mdédulo
fonte situar-se abaixo do valor méximo de seguranca.

6.5 Procedimento de finalizacao

Apos finalizado o tratamento com o uso do equipamento, realize o desligamento pela chave geral e
desconecte o cabo de alimentacdo da tomada, de modo a assegurar que 0 equipamento esteja
separado da rede de alimentacdo elétrica. Em seguida, encaminhe o BILITRON® SKY para iniciar o
processo de higienizacdo, seguindo as prescricbes do item 7 Manutencdo Preventiva, Corretiva e
Conservacao.
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7. Manutencao Preventiva, Corretiva e Conservagao

Esta secao fornece instrucdes de higiene, manutencéo preventiva e quando necessario, instrucbes de
desmontagem do equipamento. A Manutencdo que nao é descrita nessa secdo deve ser executada
somente pelo servico técnico qualificado.

Rotineiramente, inspecione a Fototerapia BILITRON® SKY 5006 e recoloque os acessorios antes de
colocar a unidade em servigo.

A Atencdo! Para iniciar um procedimento de manutencdo ou limpeza,
/ 1 certifique-se que o equipamento esteja desconectado da rede elétrica e
= fora de uso com o paciente.

7.1 Substituicdo do Modulo Fonte

A vida média esperada do modulo fonte “Super LEDs” é de cerca de 20.000 horas, sendo
recomendada a avaliagdo periddica dos niveis de irradiancia emitidos conforme os procedimentos
usuais de manutencao.

~ Atencao! A taxa estimada de deterioracdo da fonte € em média 0,0002
ff'l uW/cm?nm por hora de uso, fator este sujeito a uma série de
= caracteristicas construtivas e operacionais.
.-"'Iﬁ\L ~ T Z 5 _a ®
/ 1 Atencdao! Utilize somente médulo fonte original da Fanem™.

Para substituir o médulo fonte: Com auxilio de uma chave tipo Philips, solte os parafusos da tampa
localizada na parte inferior. Abra a tampa de acesso do respectivo médulo e remova o médulo fonte.
Desconecte o cabo do soquete, conecte o médulo novo e instale novamente os quatro parafusos.

4 Parafusos Philips
para swstlruljao do médulo

ff? Atencdo! Nunca trocar o Médulo Fonte com o aparelho ligado na
;= tomada.

Para a medicdo da Irradiancia Total de Bilirrubina emitida pelo Mdédulo Fonte de 5 Super LEDs,
recomenda-se a utilizacdo de um Radidbmetro Fanem® ou a sonda Optica opcional do equipamento com
o0 sensor colocado no ponto de maxima irradiancia - Incidéncia perpendicular a fonte de luz e ajuste de
poténcia no maximo.

Observacéo Importante:

Os Super LEDs para reposicdo devem atender uma série de requisitos técnicos do projeto do
BILITRON® SKY 5006, que incluem irradiancias minimas e faixas de temperaturas, para a obtencéo da
total seguranca, e dos resultados clinicos desejados. Portanto, ndo utilize componentes nao
originais, pois os moédulos fonte com Super LEDs comercializados pela Fanem® sdo testados em
100%, conforme os requisitos de projeto.
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7.2 Higienizacao e Conservacao

Para a higienizacdo do BILITRON® SKY 5006 pode-se adotar, exclusivamente, o procedimento de
limpeza e/ou de desinfeccdo preconizado pela Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar - CCIH,
utilizando-se produtos e materiais atoxicos para o paciente e usuario e que comprovadamente nao
produzam danos aos diferentes materiais que compdem as partes e pecas plasticas e metdlicas em
geral.

A higienizagdo do BILITRON® SKY 5006 deve ser feita quando do seu recebimento, entre os usos com
0 mesmo e/ou com diferentes pacientes.

Para a higienizagdo do BILITRON® SKY 5006 pode-se adotar, exclusivamente, o procedimento de
limpeza e/ou o de desinfec¢éo, utilizando-se produtos e materiais atdxicos para o paciente e usuario e
que comprovadamente ndo produzam danos aos materiais que compdem o aparelho.

f;“x Atencdo! Para iniciar um procedimento de higienizacéo, certifique-se
i

- que o BILITRON® SKY 5006 esteja desconectado da rede elétrica.

nunca utilize produtos que contenham alcool, abrasivos, hipoclorito de
sddio, e/ou esponjas abrasivas e palhas de aco, pois danificam os
materiais e componentes do equipamento.

f\ h Atencdo! No procedimento de higienizacdo do BILITRON® SKY 5006,
/ N
/N fe

Para fazer a limpeza elou a desinfecgdo, utilize sempre compressas apropriadas, macias e de
preferéncia descartaveis.

Para a limpeza, utlize detergente neutro diluido em &agua, aplicando-o cuidadosamente com
compressa retorcida, em toda a superficie do cabegote e das partes do pedestal e/ou do braco de
sustentacdo. Remova o detergente com compressa Umida retorcida e proceda a secagem.

Para a desinfec¢éo, escolha um produto com baixa toxicidade, cuja composicao e diluicdo possibilitem
a remocao das sujidades e da carga de microorganismos. Escolha um desinfetante apropriado para
superficie fixa e para os componentes do equipamento e que também dispense a limpeza prévia. Por
exemplo: uma solucéo de quaternario de amoénia.

Coloque o desinfetante na diluicdo para superficie, sobre a compressa seca e retorcida, aplique
cuidadosamente em toda a superficie do cabecote e das partes do pedestal e/ou do braco de
sustentacdo. Espere o tempo de exposicdo determinado pelo produto.

Proceda a sua remog¢do completa usando uma compressa umedecida com 4gua e retorcida. Por fim,
proceda a secagem.

Atencdo! Durante a aplicacdo dos produtos para higienizacdo do

f;’“‘x BILITRON® SKY 5006 deve-se cuidar para que eles ndo escorram para a

So. parte interna do equipamento, para ndo resultar em danos os materiais e
componentes.

Para obter o melhor desempenho do BILITRON® SKY 5006 recomenda-se gue a cada 500 horas de
uso do aparelho, seja feita uma limpeza nos difusores (lado externo), utilizando uma flanela seca, ou
um jato de ar suave, apenas para retirar o pé acumulado. Este procedimento deve ser executado pela
assisténcia técnica do equipamento.
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7.3 Bateria

Este equipamento possui uma bateria de 3 V=== para a manutencado do relégio. Esta bateria possui
expectativa de vida média de 3 anos e ndo apresenta risco de seguranca, em longos periodos sem
utilizacdo. Em caso de substituicdo, a troca deve ser realizada pelo servigco técnico autorizado.

A Atencao! Nunca utilize bateria comum ou alcalina. Utilize somente
ffl“ bateria Fanem®. O acesso e substituicdo desta bateria devem ser
= executados exclusivamente por um técnico autorizado.

f,r’“‘\ Atencdo! O descarte de bateria deve ser realizado conforme legislacéo
s
[

: vigente no pais.

Para a substituicdo desta bateria, inicialmente é necessario desconectar o equipamento da rede
elétrica. Retirar os 6 parafusos que prendem a tampa superior com ferramenta adequada e a tampa
superior parcialmente. Desconectar os cabos de ligacdo dos microventiladores para permitir retirar a
tampa superior totalmente.

A bateria estéd localizada na placa de circuito eletrénico. Retire-a do alojamento, insira uma nova

adequada (no centro alojamento da bateria).

Apos realizar a substituicdo, conecte os cabos de ligacdo dos ventiladores e coloque a tampa superior
fixando os parafusos. Ligue o equipamento e proceda o ajuste de data e horério, conforme item “Ajuste
do Reldgio/Calendério”.

7.4 Fonte Chaveada

O BILITRON® SKY 5006 utiliza uma fonte chaveada grau médico que converte a tensédo de entrada da
rede para uma tensdo compativel ao funcionamento do circuito interno do equipamento, conforme
especificacéo:

Entrada: 100 — 240V~ (50/60Hz) / 1,5 A

Saida: 13,V ===/ 4,62A. : z $

P Atencdo! Utilize somente a fonte chaveada Fanem®. N&o utilize outras
/ I fontes chaveadas as quais podem ter caracteristicas elétricas diferentes,
: e podem ocasionar em dano no equipamento.

7.5 Pecas de Reposicao

Para possiveis pecas de reposicdo, consultar a secdo 3 deste manual: Partes, Pecas e Acessorios,
com suas respectivas referéncias.

Para obtencdo de esquemas, pecas, componentes ou outras referéncias adicionais, entrar em contato
diretamente com a Fanem Ltda ou seus representantes comerciais.

A funcédo e a seguranca deste equipamento somente sdo garantidas se os servicos de verificacdo, de
manutencdo e de reparacao forem realizados pela Assisténcia Técnica Fanem Ltda ou por pessoas
devidamente treinadas e qualificadas pela Fanem Ltda.

A Fanem Ltda n&o assume a responsabilidade por danos que eventualmente ocorram no equipamento,
e com consequéncias ao paciente em funcéo de manutengfes improprias, ndo efetuadas pela nossa
Assisténcia Técnica, ou quando foram utilizadas numa troca, pecas sobressalentes / acessorios néo
originais de fabrica.
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Os materiais empregados na concepcao de pecas e acessorios e itens de consumo e desgaste visam
garantir a perfeita operacédo do equipamento de acordo com suas caracteristicas originais, assim como
a seguranca no que diz respeito a toxidade, a inflamabilidade e biocompatibilidade dos materiais
empregados.

o
f,r‘rl“ Atencao! Utilize somente pecas originais Fanem®.
iR

7.6 Quadro de Manutencao

Intervencao Prazo Executante

Apos 20.000 horas de uso.

Verificagdo constante com Técnico
radibmetro, conforme item 7.1.

Troca de todas as Lampadas
(3 Mddulos fonte de Super LEDS)

Conforme recomendacdes da
Comisséo de Controle de Usuério
Infeccdo Hospitalar, a cada uso.

Higienizacao
(Limpeza e/ou desinfeccéo)

Limpeza interna do Microventilador 12 meses Técnico

Avaliacéo/Afericdo de Rotina 12 meses Técnico

7.7 Descarte

N&o jogue dispositivos ou pecas eletrbnicas no
lixo quando do descarte do equipamento ou
suasqpec;as. i .

Para minimizar a poluicdo e assegurar a
protecdo maxima do ambiente global, por
favor, recicle. Para maiores informacdes sobre
os “Residuos de Equipamentos Elétricos e
Eletrénicos” consulte w-sites relacionados
“Waste of Electrical and Electronic Equipments
- WEEFE”".

Caso exista a necessidade de descarte do equipamento, ou partes, e estes ndao possuam uma
destinacéo especifica definida pelo cliente, o item em questdo devera ser enviado sob responsabilidade
do cliente quanto ao transporte, ao fabricante ou seu representante legal para as devidas providéncias
de descarte conforme legislagBes nacionais vigentes.

f,r’“‘\ Atencéo! O descarte de baterias deve ser realizado conforme legislagéo
s
[

: vigente no pais.

Obs.: O equipamento e/ou suas partes deverao ser enviados em condi¢gBes limpas e assépticas.

O Nao atendimento destas condic¢des isenta o fornecedor de responsabilidades sobre possiveis impactos
ao meio ambiente e/ou pessoas.
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8. Diagnostico de Falhas

Sintoma

Causa

Solucéao

Super LED néo acende

Ma conexao do cabo de
alimentagéo

Conectar corretamente a rede.

Ma conexdao da lampada

Conectar corretamente a

lampada.

Queima de uma ou mais
lampadas

Trocar 0o médulo fonte Fanem®
por um novo.

A irradiancia esta muito baixa

BILITRON® SKY 5006 muito
distante do paciente

Verificar altura correta conforme
manual.

Colimador sujo e/ou
empoeirados

Limpar o Colimador, conforme

item 7 do manual.

Tensédo de rede muito baixa

Verificar se a voltagem caiu
abaixo de 10% da nominal.

A lampada ja atingiu o limite

Trocar 0 médulo fonte Fanem®
por um novo

Erro de leitura do Radidmetro

Verificar posicdo do sensor do
Radidmetro e verificar sua bateria

Ajuste de intensidade menor
que 100%

Ajuste  um novo valor
intensidade luminosa

para

O BILITRON® n&o para na
altura ideal de trabalho

Juntas do braco articulavel
com desgaste

Verificar se os parafusos das
juntas estdo apertados

Trocar o brago

O foco de luz incidente ndo
esta perfeito (conforme
manual)

Tampa do Médulo Super LED
mal posicionada

Retire a tampa e coloque-a
novamente verificando o encaixe

Caso ndo seja possivel, com estas acdes, resolver o problema, chame um técnico autorizado Fanem® ou de seu

representante local, mais proximo.
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9. Garantia e Assisténcia Técnica

Como todos 0s equipamentos marca Fanem®, este também recebe garantia total de 01 (um) ano
contra possiveis defeitos de pecas de fabricacao (vide termo de garantia em anexo).

Para todo tipo de manutengéo, dentro ou fora da garantia, procure sempre uma Assisténcia Técnica
autorizada Fanem Ltda, ndo deixe que terceiros, sem qualificacéo técnica adequada, venham danificar
ou mudar as caracteristicas originais do seu equipamento.

Utilize sempre as pecas originais Fanem®.
Registro ANVISA n® 10.224.620.070
Responséavel Técnico

Eng. Orlando Rossi Filho

CREA/SP 98.435/D

|EC IREP|

Cinterqual LTDA

Travessa da Anunciada, 10 — 2 Esqg-F
2900-238

Setubal — Portugal

Phone: +351 265 238 237

FANEM LTDA.
Rua Arthur Carl Schmidt, 186
CEP 07222-050 — Guarulhos — SP — Brasil

CNPJ 61.100.244/0001-30
www.fanem.com.br
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