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Wichtiger Sicherheitshinweis!!! 

Dräger Jaundice Meter JM-103 — Anzeige bei Wert ausserhalb des Messbereichs 

 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

 

unsere ständige Produktbeobachtung hat ergeben, dass einige Anwender Bedenken bezüglich 

der Art und Weise haben, wie das JM-103 anzeigt, dass ein Messergebnis ausserhalb des 

Messbereichs liegt, d. h. den Messbereich des Geräts überschreitet. Wie der Gebrauchs-

Anweisung und den Schulungsunterlagen für das Gerät entnommen werden kann, zeigt das JM-

103 ein blinkendes „- - -" an, wenn ein Messwert ausserhalb des Messbereichs ist. Der 

Messbereich ist auf 340 pmol/L bzw. 20 mg/dl festgelegt. 

 

Als proaktive Massnahme werden wir einen Aufkleber bereitstellen, um bei der Anwendung des 

Geräts auf die Bedeutung der blinkenden Anzeige „- - -" hinzuweisen. 

 

Unseren Unterlagen zufolge ist Ihr Krankenhaus im Besitz mindestens eines JM-103. Bitte 

beachten Sie die diesbezügliche Anweisung, wie der Aufkleber am Gerät anzubringen ist. Stellen 

Sie zudem sicher, dass alle hiervon betroffenen Geräte in Ihrer Einrichtung möglichst zeitnah 

entsprechend gekennzeichnet werden. Bei Fragen steht Ihnen unser Kundenservice jederzeit 

gerne zur Verfügung. 

 

Ausserdem möchten wir Sie hiermit nochmals darauf hinweisen, dass das JM-103 nicht als 

eigenständiges Screening-Gerät zur Diagnose von Hyperbilirubinämie konzipiert ist. Die 

vom Gerät bereitgestellten Daten sind vielmehr zusammen mit anderen klinischen Zeichen 

und Labormessungen bei Therapieentscheidungen unterstützend heranzuziehen. Wir 

empfehlen Ihnen, unter Berücksichtigung der jeweiligen Risikofaktoren immer das TcB-

Nomogramm von Maisels (siehe das Muster-Anwenderprotokoll anbei) bei der 

Entscheidung heranzuziehen, ob ein Bluttest erforderlich ist oder nicht. 

An unsere Kunden und Anwender des JM-103 

(Jaundice Meter) 

 

 

Datum 

11.07.2018 
 
Unser Zeichen 

PR76410 
 
Tel. 

+41 58 748 74 74 
 
Fax 

+41 58 748 74 03 
 
E-Mail 

quality.ch@draeger.com 
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Tragen Sie bitte Sorge dafür, dass das Personal in Ihrer Einrichtung in der Anwendung geschult 

ist und das Gerät im klinischen Arbeitsalltag nicht als alleiniges Gerät zur Diagnosestellung 

verwendet wird. Bei etwaigen Unsicherheiten (z. B. auch bei keiner möglichen klinischen 

Evaluation) ist eine Blutprobe zu entnehmen. Die Risikofaktoren laut der Guideline der American 

Academy of Pediatrics (AAP) sind im Muster-Anwenderprotokoll anbei zusammengefasst; 

ausserdem finden Sie im Anhang Empfehlungen zur zweckmässigen Verwendung des Geräts in 

klinischen Umgebungen. 

 

Bitte bestätigen Sie uns den Erhalt dieses Schreibens sowie die Durchführung der erforderlichen 

Massnahmen mittels beiliegender Empfangsbestätigung oder per E-Mail an 

quality.ch@draeger.com.  

 

Für Rückfragen, u. a. zur Zweckbestimmung des Geräts, oder bei Schulungsbedarf stehen Ihnen 

unsere Anwendungsspezialisten gerne zur Verfügung. 

Für Dräger stehen die Sicherheit eines jeden Patienten und die Zufriedenheit eines jeden Kunden 

an erster Stelle. Deswegen möchten wir uns schon einmal vorab für die Unannehmlichkeiten 

entschuldigen und uns gleichzeitig für Ihre Geduld und Zusammenarbeit bedanken. 

 

 

Freundliche Grüsse 

Dräger Schweiz AG 

 

 

 

Jürg Kaltenrieder  Claudia Tschannen 

Servicemanager  Quality Manager 

 

 

Anhang: 

 Vorlage Anwenderprotokoll: Muster-Anwenderprotokoll für Dräger Jaundice Meter JM-103 

 Label 

 Empfangsbestätigung  
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Anleitung zur Etikettenplatzierung 

 

Stellen Sie sicher, dass das Gerät vor der Platzierung des Etikettes entsprechend der 

Gebrauchsanweisung gereinigt wird. 

 

 

Platzierung des Etiketten wie im Bild dargestellt (Empfehlung) 

  

Messung ausserhalb 
des Bereichs 
>340 µmol/L 
>20,0 mg/dL 
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JM-103 - Konica Minolta/Air-Shields 

 

 

 

Messung ausserhalb 
des Bereichs 
>340 µmol/L 
>20,0 mg/dL 



 

 
 

Empfangsbestätigung - Wichtiger Sicherheitshinweis! 

Betrifft:  

Dräger Jaundice Meter JM-103 - Anzeige bei Wert ausserhalb des Messbereichs 

Vorgesehene Nutzung des Dräger Jaundice Meter JM-103 (gemäss Gebrauchsanweisung): 

Das Gerät ist für den Einsatz in Krankenhäusern oder Arztpraxen unter der Aufsicht oder gemäss 
den Anweisungen eines Arztes zur Überwachung von Neugeborenen vorgesehen.  

Es ist nicht als Einzelmassnahme zur Diagnose von Hyperbilirubinämie ausgelegt, sondern muss 
zusammen mit anderen klinischen Indikationen und Labormessungen verwendet werden. 

Neugeborene, deren mit dem Ikterus-Messgerät gemessenen Werte auf Hyperbilirubinämie 
hinweisen, sollten von ihrem Arzt zur Bestimmung der geeigneten Behandlung untersucht 
werden.  

Die spezifische Höhe des Bilirubins von neonatalen Patienten muss vor einer Festlegung 
der Behandlung durch zusätzliche Methoden, wie die Ermittlung des Serum-Bilirubins 
verifiziert werden. 

Hiermit bestätigen wir den Erhalt des wichtigen Sicherheitshinweises. Es wurden alle Anwender 
über den Inhalt des Hinweises sowie der oben aufgeführten vorgesehenen Nutzung des JM-103 
in Kenntnis gesetzt. Die Geräte wurden mit den Hinweislabeln ergänzt. 

Kunde:  ................................................................................................................  

  ................................................................................................................  

  ................................................................................................................  

 

Name (in Blockschrift):   ................................................................................................................  

Funktion:  ................................................................................................................  

Unterschrift:  ................................................................................................................  

Datum:  ................................................................................................................  

Bemerkungen:  ................................................................................................................  

 

Bitte senden Sie die Empfangsbestätigung per Briefpost oder e-mail an unten stehende Adresse. 

Besten Dank! 

 
Dräger Schweiz AG 
Qualitätsmanagement 
Waldeggstrasse 30 
3097 Liebefeld 
 
Fax: 058 748 74 01 
E-Mail: quality.ch@draeger.com 



 

 

Dräger Jaundice Meter  JM- 1 0 3  

 

Vorlage Anw enderprotokoll 

 
 

Zw eck 

 

Dieses Muster-Anwenderprotokoll dient  als Vorlage zum  Erstellen eines 
einrichtungs-  oder abteilungsspezifischen Protokolls für die Verwendung des 
Dräger Jaundice Meter JM-103. 
 

Beschreibung und Zw eckbest im m ung 

 
Das Dräger Jaundice Meter JM-103 ist  für die Untersuchung von 
Neugeborenen auf Gelbsucht  vorgesehen.  Das Jaundice Meter JM-103 liefert  
eine t ranskutane Bilirubin-Messung in m g/ dL oder µmol/L und erkennt so, ob bei 
Neugeborenen ein Serum bilirubin-Test  erforderlich ist . * 1 
 
Das Jaundice Meter JM-103 ist  geeignet  für Neugeborene, die:  
 

• ab der 35. Schwangerschaftswoche geboren sind * 2 
• weniger als 14 Tage alt  sind 
• keiner Phototherapie unterzogen werden oder keiner Phototherapie 

oder Austausch-Transfusion unterzogen wurden 
 
 

Untersuchung auf Hyperbilirubinäm ie 

 
I n Kom binat ion m it  einer system at ischen Bewertung der Risikofaktoren für 
Hyperbilirubinäm ie kann das Dräger Jaundice Meter JM-103 Neugeborene 
ident ifizieren, bei denen in den ersten Lebenswochen ein erhöhtes Risiko 
einer schweren Hyperbilirubinäm ie besteht  und bei denen entsprechend eine 
genauere Überwachung erforderlich ist . 
 
Es werden zwei Protokolle für die Verwendung des Dräger Jaundice Meters 
JM-103 zur Hyperbilirubinäm ie-Untersuchung vorgeschlagen.  Das eine geht  
von Risikofaktoren aus, bei dem  anderen handelt  es sich um  eine allgem eine 
Untersuchung. 
 
 

 

 

 



1 . Risikofaktoren 

Neugeborene m it  den folgenden Risikofaktoren sollten m it  dem  Jaundice 
Meter JM-103 auf Hyperbilirubinäm ie untersucht  werden * 3:  

• Gelbsucht  innerhalb der ersten 24 Stunden (außerdem  einen 
Serum bilirubin-Test  (TSB)  ins Labor schicken)  

• Blutgruppenunvert räglichkeit / DAT posit iv (außerdem  einen 
Serum bilirubin-Test (TSB)  ins Labor schicken)  

• Sichtbare Gelbsucht  nach 24 Lebensstunden 
• ≤ 38 Schwangerschaftswochen 
• Blaue Flecken/ Vakuum ext rakt ion/ Kephalhäm atom  
• St illen 
• Unzureichende Füt terung/ starker Gewichtsverlust  
• Geschwister m it  Gelbsucht     
• Ostasiat ische Abstam m ung     
• Ethnische Gruppe m it  Risiko einer G6PD-Defizienz (afroam erikanisch 

(m ännlich) , gr iechisch/ m editerran, italienisch, Naher Osten)  
 
W enn Risikofaktoren vorliegen, sollte das Neugeborene m it  
Risikofaktoren vor der Ent lassung oder früher (bei Auft reten von Gelbsucht )  
m it  dem  Dräger Jaundice Meter JM-103 untersucht  werden.  
 
2 . Allgem eine Untersuchung 

  
Untersuchen Sie alle Neugeborenen vor der Ent lassung m it  dem  Jaundice 
Meter JM-103.  Hinweis:  Neugeborene m it  Gelbsucht  innerhalb der ersten 
24 Lebensstunden sollten um gehend untersucht  werden. Außerdem  sollte 
ein Serum bilirubin-Test  ins Labor geschickt  werden. 

 

Test - Ablauf 

 

Bereiten Sie das Jaundice Meter JM- 1 0 3  für  die Verw endung vor –  

Führen Sie die tägliche Funkt ionsprüfung durch. 

 
1. Das Jaundice Meter JM-103 aus der Dockingstat ion nehmen. 
2. Halten Sie den Reset -Knopf gedrückt  und schalten Sie das Messgerät  

ein. 
3. Sobald CHE auf dem  Display erscheint , lassen Sie den Reset -Knopf los. 
4. Die Abdeckung des Lichtprüfers am  Ladegerät  öffnen. 
5. Platzieren Sie die Spitze des Jaundice Meters senkrecht  auf dem  

Ablese-Prüfkreis.  Herunterdrücken, bis ein "Klick"  zu hören ist .  
6. Auf der Anzeige werden im  Wechsel die “L”  ( lang, dargestellt  durch 

einen Punkt )  und “S”  (kurz)  Werte erscheinen. Das Messgerät  m uss 
innerhalb der unter der Abdeckung des Lichtprüfers angegebenen 
Referenzwerte plus/ m inus 1 ablesen. I st  dies der Fall,  kann das Gerät  
jetzt  verwendet  werden. I st  dies nicht  der Fall,  Spitze säubern und 
Vorgang wiederholen. 



Liegen die Werte im m er noch außerhalb des Akzeptanz-bereichs, das 
Gerät  nicht  verwenden (Service-Abteilung von Dräger kontakt ieren) . 

 

Messung des t ranskutanen Bilirubins ( TcB)  vornehm en 

 

1. Spitze des Sensors m it  einem  Alkoholtupfer säubern. 
 

 
 

2. Schalten Sie das Gerät  ein und not ieren Sie die Anzahl der auf dem  
Bildschirm  angezeigten Messungen (n-1 bedeutet  eine Messung, n-3 
bedeutet  drei Messungen und so weiter) . Falls das Messgerät  so 
eingestellt  wurde, dass es m ehrere Messungen durchführen soll und 
der Durchschnit t  zwischen n-2 und n-5 liegt , werden die Buchstaben 
AVG auf der Anzeige erscheinen. 

 

  
 



3. Messstelle auswählen:  
Neugeborenenstat ion Krankenhaus/ Nach der Geburt / Geburtszent rum  – 
das Sternum  des Neugeborenen wird bevorzugt . Es kann aber auch an 
der St irn gem essen werden. 
 
Behandlungszimm er Arzt / Klinik/ Ambulanz/ Notaufnahm e – verwenden 
Sie ausschließlich das Sternum  des Neugeborenen. Erklärung:   diese 
Neugeborenen sind aus dem  Krankenhaus ent lassen worden und ihre 
Gesichter waren bereits stärker Um gebungs-Sonnenlicht  ausgesetzt .  
 

 
 
 

4. Die Sensorspitze des Jaundice Meter JM-103 flach an der Haut  des 
Babys anlegen, nicht  schräg ,  und leicht  drücken, bis ein "Klick"  zu 
hören ist . Das Jaundice Meter JM-103 zwischen den Messungen von 
der Haut  ent fernen und warten, bis das grüne READY-Läm pchen 
erneut  aufleuchtet . Prüfvorgang wiederholen, bis die gewünschte 
Anzahl an Messungen durchgeführt  wurde. 

 



Aufzeichnen des Ergebnisses auf dem  Transkutanen Bilirubin-

Nom ogram m  

( Nur für Neugeborene bis zu einem  Alter  von 9 6  Stunden) * 4  

 
 
Auf der horizontalen Achse ist  das Alter des Babys in Stunden angegeben.  
Folgen Sie der Zeile ent lang der vert ikalen Achse bis zu dem  Punkt , an dem  
sie sich m it  dem  abgelesenen t ranskutanen Bilirubinwert  t r ifft .   
Kennzeichnen Sie die Stelle, an der sich die beiden Werte überschneiden, 
m it  einem kleinen Kreis.  Sie können nun den prozentualen Bereich ablesen, 
in welchen der TcB-Wert  des Babys liegt .  
 
I n dem  oben aufgeführten Beispiel bet rägt  der TcB-Wert  des Babys 
10 m g/ dL bei einem  Alter von 50 Stunden.  Dies posit ioniert  das Baby am  
Rande des 95. Perzent ils.  [ Für das Baby sollte ein Serum bilirubin-Test  (TSB)  
entnommen werden.]  
 
Ziehen Sie die Richt linien I hrer Abteilung oder Rout ineanweisungen zu der 
Frage heran, wann ein TSB ins Labor geschickt  werden soll und/ oder teilen 
Sie diese TcB-Ergebnisse dem  Arzt  des Babys m it . 
 
Nachfolgende TcB-Messungen sollten ebenfalls auf dem  Graph aufgezeichnet  
werden, um  eine ungewöhnliche Entwicklung wie beispielsweise einen rapide 
ansteigenden TcB-Wert  zu erkennen.   
 

  



 
 

Validierung der Mitarbeiter- Kom petenz 

 

Alle für das Prüfen m it  dem  Jaundice Meter JM-103 verantwort lichen 
Mitarbeiter m üssen vor der Verwendung des Geräts angem essen und in 
einer klinischen Um gebung geschult  werden.  Die Schulung wird wie folgt  
vorgenom m en:  
 

1. Die für die Verwendung des Jaundice Meter JM-103 verantwort lichen 
Mitarbeiter erhalten eine Dem onst rat ion des JM-103 durch einen 
bereits in der Anwendung des Jaundice Meter JM-103 vert rauten 
Bedieners ODER schauen sich das Jaundice Meter JM-103 Schulungs-
video an.  Lernende sind außerdem  dafür verantwort lich, die 
Bedienungsanleitung zu lesen. 

2. Lernende führen eine Dem onst rat ion an drei Säuglingen in 
Anwesenheit  des erfahrenen Jaundice Meter JM-103 Bedieners durch 
und füllen die angehängte Checkliste zu ihren Kenntnissen aus. 

3. Der erfolgreiche Abschuss der Schulung wird in dem  Fortbildungs-
Report  des Mitarbeiters festgehalten. 

 
 

Validierung eines neuen oder gew arteten Geräts 

 
Es wird em pfohlen, dass die Benutzer das Jaundice Meter JM-103 vor der 
klinischen Verwendung in ihren jeweiligen Pat ientengruppen validieren. Dies 
kann erfolgen, indem  TcB-Messungen m it  dem  Jaundice Meter an Säuglingen 
vorgenom m en werden, bei denen bereits vorgesehen ist , Blut  für eine 
Serum bilirubin-Analyse durch das Labor abzunehm en. Die Zeitspanne 
zwischen TcB-Messung und Blutabnahm e sollte nicht  m ehr als eine Stunde 
bet ragen. 
Halten Sie die Messung zusam m en m it  den Serum bilirubin-Ergebnissen des 
Labors in einem  Datenerfassungsblat t  wie dem  diesem  Dokum ent  
angehängten fest . 
Haben Sie eine ausreichende Anzahl an gleichzeit igen Jaundice Meter-
Messungen festgehalten, können Sie diese I nform at ionen verwenden, um  ein 
Protokoll für die Verwendung des Geräts in I hrer Einrichtung zu entwickeln. 
 

Referenzen 

 
1. Gebrauchsanweisung Dräger Jaundice Meter Model JM-103. 
 
2. Management  of Hyperbilirubinem ia in the Newborn I nfant  35 or More 
Weeks of Gestat ion. Pediat r ics Vol. 114 No. 1 July 2004 
 
3. Maisels MJ, Kring E. Transcutaneous bilirubin levels in the first  96 hours in a normal 
newborn population of ≥35 weeks' gestation. Pediat r ics.  106; 117(4) : 1169-117. 



 

Dräger Jaundice Meter JM-103 Datenerfassungs-Blatt  
 
Seriennummer des Jaundice Meters #: ____________________________ 
Stelle für alle Jaundice Meter-Messungen:__________________________ 
 

 
- Patient # 
- Lebensstunden &  
- Abstammung oder 
Hautfarbe 

 
JM-103-
Messung 
TcB 

 
Zeit / 
Datum JM-
103-
Messung* 

 
Serumbilirubin-
Analyse 
Ergebnis 
TSB 

 
Zeit/ Datum 
der Blut-
abnahme* 

 
Kürzel Mitarbeiter und 
Kommentare: 

1      

2      

3      

4      

5      

6      

7      

8      

9      

10      

11      

12      

13      

14      

15      

16      

17      

18      

19      

20      

21      

22      

23      

24      

25      

26      

27      

28      

29      

30      

31      

32      

33      

34      

35      
*Die Zeit zwischen TcB-Messung und Blutabnahme sollte nicht größer als eine Stunde sein. 90
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