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Medela AG reserves the right to change technical
specifications for the improvement of the product
at any time without prior notice.

Dear client

We would like to congratulate you on purchasing the Medela BiliBed®. We are
confident that you have made the right choice and that you will be fully satisfied.

The following pages show you how to use and maintain the BiliBed. If these
instructions are followed carefully, your BiliBed will have a long and reliable
operating life.

We would like to thank you for the confidence you have placed into our company
by purchasing this product.



n Safety note

MAX.
7 years

Working with the BiliBed requires precise knowledge of its areas of application as
well as adherence to these instructions. The product is intended for use only by

persons qualified in its areas of medical application. Also carefully instructed
delegates with support from and monitored by qualified individuals can operate
Bilibed. The Bilibed should only be used in a healthcare environment.

Caution

The BiliBed may not be used:

e inside an incubator or warming bed;

e in environments where there is a risk of explosion;
® in environments that are enriched with oxygen.

Attention
The use of the Bilibed for anything but its intended purpose can be hazardous.
Portable and mobile RF communication devices may influence the Bilibed.

the

Separation from the mains is only assured through the disconnection of the plug

and socket connection.

The Bilibed is to be set up in such a way that a separation from the mains supply

can be easily managed.

A small percentage of the population is sensitive to blue light. It is known that blue
light may harm the retina in some cases. If you use the Bilibed in combination with

the Bilicombi therapy blanket according to the instructions in this manual, there

should be no leakage of blue light. The light used in the BiliBed is focused directly

on the baby. No disturbing light reaches the caregivers.

However, if the Bilicombi therapy blanket is not positioned correctly, leaking of blue
light may possibly occur. This may cause nausea, headaches or eye irritation for

blue-light sensitive caregivers.

The lamp used in the Bilibed emits blue light in the wavelength of 425-475. You

may want to avoid prolonged use/exposure if:

e you have a pre-existing ocular condition such as macular degeneration;
e you are diabetic of otherwise at risk for retinal damage;

e you are taking photosensitizing medication;

e Yyou are 55+ years.

Do not use the BiliBed without the Bilicombi.

In each of the following cases, the device must not be used and it must be
repaired by Customer Services:

e [f the power cable or the plug are damaged

¢ [f the device is not functioning perfectly

e |f the device is damaged

e |f the device shows clear safety defects

The service life of Bilibed is seven years if used normally.

You have to change the light tube in a 1500 hour-interval (see chapter X

Maintenance for more details). Besides the light tube, there are no user-serviceable
parts inside the Bilibed. Repairs must be performed only by an authorised service

agency. Do not repair yourselfl No modifications to the device are permitted.
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“ Description

m Applications

Medela's BiliBed is a modern, top-quality phototherapy system. It has been developed
according to the latest medical findings for the treatment of neonatal hyperbilirubinaemia.
The BiliBed can be fitted to most hospital cots currently available. It is therefore
particularly suitable for rooming-in. The phototherapy bed works with very low
energy consumption. Follow-up costs are also extremely low, since only a single
blue light fluorescent tube has to be replaced.

Indications

Medela's BiliBed is designed for the efficient and safe treatment of excessive
serum-bilirubin concentrations in newborn babies. It is indicated for use for
all babies which do not require treatment in an incubator and have no further
complications.

Warning
A rapidly rising bilirubin level may require a more intensive therapy.

Contra-indications

The BiliBed shall not be used in cases where the baby has congenital porphyria or
if there is a family history of porphyria. Furthermore, the Bilibed must not be used
in the case of concomitant use of drugs or agents that are photosensitizers.

The light unit contains a highly-polished aluminum reflector and an energy-saving
blue light fluorescent tube. A silent, rotary fan provides the necessary amount of air
exchange around the fluorescent tube. The special tube emits light mainly in the
425-475 range (blue light).

Two hour meters are integrated in the BiliBed light unit. The “total h“-meter is not
resettable and helps determine the time for changing the light tube. The “h“-meter
is resettable and indicates the elapsed therapy time.

The light unit, which contains the irradiation and the electronics, is covered with
a transparent, waterproof, plexiglass plate.

The surface is comprised of an aluminum frame covered with a transparent,
skin-friendly plastic cover made of polyurethane (PUR).

For optimum positioning of the baby, the BiliBed has a therapy blanket (Bilicombi).
Light is directed at the baby through the light permeable fabric on the bottom of
the therapy blanket. This permits optimum treatment and protects surroundings
from disturbing blue light. Never alter or exchange the light permeable fabric of the
Bilicombil The therapeutical effect cannot be guaranteed when this is done.
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3) Start/Stop switch

4) 12V DC power adapter

Head of BiliBed
Hour meters
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5) Socket

6) Foot end of BiliBed
7) Plastic cover

8) Button

9) Groove
10) Aluminum frame

5.1 Light unit

The BiliBed is equipped with a power cord attached to a 12V DC
power adapter. It is connected to the light unit. In order to remove,
pull on the plug housing (not the cord itself or the anti-bend
protection). Next to the power adapater, the START/STOP switch
can be plugged in to the socket in order to switch fluorescent
tube on and off.

Note

The electronics of the BiliBed are protected against damage
through voltage spikes in the mains electricity supply. If there
is an excessive voltage surge in the power network, your
BiliBed will switch off automatically. It can be turned on again
for further use by pressing the START/STOP switch.

5.2 Baby support

Preparation of the frame:
e Press the two red buttons underneath the frame at the
same time and raise the side of the frame.

Fitting the plastic cover to the aluminum frame:

e Unpack and unroll the clear plastic cover. There is a
groove on each of the long sides of the aluminum frame.
Insert the long sides of the plastic into these grooves.
Insert enough plastic to evenly cover the aluminum frame.
Close the frame by pressing the open side down with both
hands until it clicks shut. The plastic is now correctly
tightened.

The baby support can carry the weight of approx. 10 kg.
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m Installation of the BiliBed in the hospital cot

6.1 Installation of the light unit

Important

Remove the mattress from the cot. It will not be needed.

Place the BiliBed light unit in the baby‘s cot. To make sure that sur-
rounding panels protect the baby, never use the BiliBed without a cot.

Insert the power cord and the cable with the START/STOP switch through the
openings in the base of the cot. If the cot has no openings in the base, hang
the cable over the side of the cot. For safety reasons this must be at the foot
end of the cot.

Sufficient air must circulate around the BiliBed. This is insured if the base of the cot
is provided with ventilation openings. If this is not the case, the BiliBed should be
surrounded by enough free space to maintain temperature balance. The total ventila-
tion openings must have a minimum area of 20 cm?, or about the space necessary
to fit the width of a regular pencil or pen. The amount of heat given off by the
BiliBed is not significant nor is it problematic when it is used in the hospital accord-
ing to our instructions.

Baby support
1) Twin Velcro strips

Light unit
2) Head of BiliBed
3) Foot of BiliBed
4) Start/Stop switch

Bilicombi therapy blanket
5) Flaps
6) Wide strips of Velcro

Baby support
7) Head of BiliBed
8) Velcro strips
9) Plastic cover
10) Foot of BiliBed

: N

6.2 Installation of the baby support

e Place the baby support on top of the light unit so the two
twin strips of Velcro® (on the plastic) are next to the drawing
of the baby‘s head on the light unit.

Important
The baby support must be positioned correctly to ensure that
the baby is in the correct position for treatment.

6.3 Attachment of the Bilicombi therapy
blanket

e Fasten the Bilicombi therapy blanket to the baby support.
Make sure the position is correct. This can be determined
by the drawing on the light unit, i.e. the foot end of the
Bilicombi should correspond to the position of the baby‘s
feet. Align the wide, white strips of Velcro under the
Bilicombi with the four Velcro tabs on the baby support.

Important

The Bilicombi therapy blanket must be positioned correctly to
ensure successful treatment as well as a safe and efficient
positioning of the baby. The baby‘s body must lie on the ther-
apy lamp and its head must be positioned according to the
drawing on the light unit.

Warning

Sufficient air must circulate around the BiliBed (total ventila-
tion openings must have a minimum area of about the space
necessary to fit the width of a regular pencil or pen). If the
space around the BiliBed does not meet the requirements for
proper air circulation, the flaps of the Bilicombi can be folded
under the plastic surface of the Baby support.



m Irradiation levels

According to the study from M. Jeffrey Maisels (Pediatrics Vol. 98, No. 2, August
1996: Why use Homeopathic Doses of Phototherapy) the efficacy of phototherapy
depends on three factors:

e Spectrum of light delivered by the phototherapy unit. Because of the optical
properties of bilirubin and skin, the most effective wavelengths are in the
blue-green spectrum.

e Power output of the light. This also depends on the distance of the light from
the infant. The lower the distance, the higher the efficacy.

e Surface area of the infant exposed to phototherapy. The efficacy is higher when
more skin is subjected to phototherapy.

Wavelength

- With baby support —a— With baby support & Bilicombi

spectral irradiation [w/m?/5nm]
~
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Wavelength [nm]

Irradiation, effective surface area

Epi max (400-550nm) = max. irradiation in a central area
Effective surface area: within this area Ey; = 0.4 Eginax
Room temperature: (25« 2) °C

Maximum values
Ebi max (400-550nm) = 49.1 W/m?

Average values
Ebi max (400-550nm) = 33.9 W/m?

Effective surface area 21 x 27 cm

Foot end
Head end

Z Corresponds to the effective surface area with measured spots
Corresponds to the BiliCombi
Corresponds to the cut-out sector of the Bilicombi

Effective surface area
Light is focused on the baby through the cut-out sector on the backside of the

Bilicombi. The size of this sector corresponds to the effective surface area.
In order to achieve the best therapeutical effect, the baby should wear small diapers.
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m Therapy

8.1 Preparing the baby

In order to achieve the best therapeutical effect, the baby should wear small diapers.
If necessary, roll down the top of the diaper below baby‘s naval so that the maxi-
mum amount of bare skin will be exposed to the therapeutic light.

8.2 Dressing the baby in the Bilicombi therapy blanket

Note

The BiliBed is designed for use with the Medela Bilicombi therapy blanket only. The
Bilicombi keeps the baby warm and correctly positioned for effective phototherapy.
The therapeutical effect of the BiliBed can only be guaranteed if the Medela
Bilicombi is used. The Bilicombi protects its surroundings from disturbing blue light.
When the Bilicombi is positioned incorrectly, leaking blue light may cause nausea or
headaches for blue-light sensitive nursing staff.

e Check the Bilicombi before each use. The light-permeable fabric must be without
damages and soft to the touch. The Velcro fasteners should guarantee a tight
attachment to the baby support. If this is not the case, replace with a new Bilicombi.

e Attach the Bilicombi blanket to the baby support.

¢ Unzip the Washable Bilicombi blanket or unfasten the Velcro on the jacket of the
Disposable Bilicombi.

e Place the baby in the blanket either on its back or its front. The arms of the baby
must be put in the sleeves of the blanket, to avoid a possible moving of the child.

Warning

We recommend to place the baby on its back. If the baby is restless and active this
will prevent any abrasions on its knees. As the BiliBed has a high irradiance, the
therapeutical effect would not be diminished by treating the baby in supine position
only. If the baby is placed in prone position, it is necessary to make sure that the
baby’s knees are not red. If necessary, treat the baby on its back.

e Put the arms of the baby into the sleeves of the Bilicombi blanket.
e Zip/Fasten Velcro® on the Bilicombi blanket. Close the Velcro fastener under the
baby'‘s chin.

Caution

Frequently check on the baby during phototherapy treatment. If the baby seems too

warm, make sure that the air circulation is guaranteed, i.e.:

¢ the ventilation slots in the device are not covered by pillows or covers.

e there is enough room around the BiliBed (especially at the foot and head end) for air
to circulate (at least 1 cm).

If the ambient temperature of the room is very high, fold the flaps of the Bilicombi under

the plastic surface of the Baby support to increase air circulation.

The Bilicombi blanket helps keep the baby warm. If additional warmth is necessary, a
blanket can be placed over the Bilicombi.

When using a blanket, you must take care to guarantee the air circulation around the
BiliBed. Monitor the baby regularly.

Make sure the baby is lying on the baby support correctly. Check the foil of the baby
support before each use. If this is no longer stretched and sags, a new foil should be
used. The foil can carry a weight of up to 10 kg.



8.3. Beginning therapy

e Connect the cable to the power supply, ensuring in advance that the voltage
matches the details given on the specification plate.

e The light unit can be switched on or off with the START/STOP switch. Even if the
fluorescent tubes are switched off at the switch, the BiliBed remains operational,
i.e. connected to the power supply. The equipment is only completely switched off
when the plug is disconnected from the power supply.

Note
The START/STOP switch can be omitted entirely. The light unit can be started and
stopped by plugging in or unplugging the power cord to the unit.

Caution

The therapy blanket must be positioned correctly to ensure successful treatment. The
baby must lie above the therapy lamp. The position of its head and feet must be
according to the drawing on the light unit.

Caution

Supervise the infant during therapy. Regular checks are necessary:

e Check the bilirubin levels. Photoisomeres of bilirubin may cause toxic effects.

* Phototherapy influences the baby‘s temperature. A regular check is necessary.

* Phototherapy influences the infant‘s water balance. In order to prevent dehydration,
it may be necessary to feed the baby more often.

Attention
Auxiliary devices which are used in the same area as the BiliBed must comply with the
general requirements for safety according to IEC 60601-1.

Bl



m Hour meters

1) Hour meters

n Maintenance

Warning
Disconnect power supply before performing maintenance jobs! An annual routine
control of the displays on the hour meters and the function of the BiliBed is

recommended.

The BiliBed is equipped with two hour meters. When the fluo-
rescent tube lights up both will start counting. This is indicated
by the blinking hourglasses.

The hour meter “total h* measures the total time the BiliBed
has been in use. It cannot be reset. By reviewing and separately
recording this display, you have accurate means of determining
when the fluorescent tube should be changed. To ensure
high therapeutical effectiveness, we recommend to change
the fluorescent tube every 1500 hours.

The hour meter “h” shows the therapy time. This meter can
be reset. For resetting to “0“: press the START/STOP switch
and hold down for 15 seconds. The BiliBed must be plugged
in. Because this display can be reset, it should not be used
to determine when the bulb should be replaced.

Note
Both displays only light up when the BiliBed is plugged in.

10.1 Changing the fluorescent tube

In a 1500 hour-interval, the light tube needs changing. By using the “total h* hour
meter this time interval can be monitored accurately.

The BiliBed is equipped with a “Light Tube Change Log“-card on the inside of the
light unit. On this log you will find a table as follows:

medela

Light Tube Change Log

Recommended hours

Actual hours Date of change Signature

1500

3000

4500

6000

7500




In this table you will see the recommended hours for a tube change on the left.
When a tube change is performed, the actual hours on the hour meter (“total h)
should be filled in the appropriate column. Also included are two columns for
inserting date and signature.

Unplug the light unit from the power supply.

Remove the baby support from the light unit.

Release the 10 screws with a screwdriver and remove the plexiglass cover.
Lift the metal clamp and carefully remove the light tube from its socket and
from its clip.

Put the tube aside immediately in order to avoid confusion.

Insert the new tube into the clip and push into the socket until it snaps in.
Readjust metal clamp for a secure hold.

Warning

Replacement tubes must be of the type used by Medela. Otherwise the safety and
success of the therapy cannot be guaranteed! We recommend changing the light
tube every 1500 hours in order to guarantee therapeutic effectiveness.

Check that the reflector is clean and shiny, correct if not.
Re-mount the plexiglass cover with the 10 screws.

10.2 Cleaning and disinfecting

Unplug the unit from the power supply.

Light unit and baby support

The outside surfaces can be cleaned with a damp cloth. For disinfecting, alcohol may
also be used. Cleaning or disinfecting agents should not be used in concentrated form!
If the baby support shows signs of wear, sags or is damaged, replace with a new one.

Important
Do not use cleaning solutions such as appliance disinfectants which use formaldehyde.
Do not autoclave the baby support or disinfect by using heat.

Bilicombi therapy blanket
If you are using a Disposable Bilicombi, discard the Bilicombi after 24 hours or if it
becomes soiled. The Disposable Bilicombi is designed for single patient use.

If you are using a terry cloth, Washable Bilicombi, follow the cleaning instructions below:

Remove Bilicombi from BiliBed.

Zipper Bilicombi and attach under-chin Velcro fastener.

Wash for Standard Machine cycle. Minimum wash cycle of 10 min is recommended.
Machine wash in hot water. We recommend a temperature of 140 degrees F (60 °C).
The maximum temperature is 210 degrees F (95 °C).

Standard cleaning detergent to be used. Refer to washing machine
manufacturer for instructions.

Use of Chlorine Bleach can cause color to bleed and/or fade and can reduce life
of Bilicombi.

Tumble dry low heat.

If any of the Velcro fasteners shows decreased adherence or the light-permeable
fabric is damaged/too stiff a new Bilicombi should be used.

10.3 Troubleshooting

If the light goes out during therapy:

Check if the fan is working properly. If it does not run at the proper speed or if it
is blocked, an electronic safety circuit switches the lamp off in order to protect
the system from overheating. Replace fan if necessary.

If necessary, change tube.
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m Technical data

The BiliBed is of modular design. It can thus be disassembled into its individual
components. The BiliBed is mainly made of technical plastics which can be dis-
posed of in accordance with local regulations. The fan, lamp and electric parts
should be disposed of separately.

12.1 Light unit

Power supply Power adapter (TR30RAM120):
Input: 100 — 240V AC, ~47-63Hz , 0.8-0.4A
Output: 12V DC, 2.5A

Irradiation with compact fluorecent lamp

(according to IEC 60601-2-50) (Osram Dulux L18W/71)
Epi max = 49 W/m?

Tube life approx. 1500 hours

Air pressure 70 — 106 kPa

Relative operating humidity 20 - 80%

Relative storage and transport 20 - 95%

humidity

Operating temperature +5 to +30 °C

Storage and transport temperature -20 to +50 °C

Noise level <20 dB(A)

12.2 Baby support

e QOuter dimensions 630 x 326 x 42 mm
e Cover material Skin-friendly polyurethane (PUR)

12.3 Complete device

e Total dimensions 630 x 326 x 134 mm
e Working conditions +5 °C to + 30 °C

e Storage conditions -20 °C to + 50 °C

e Weight 4.0 kg

12.4 Bilicombi

e Material 75% cotton, 25% polyester
e Light permeable fabric material 100% cotton

Electromagnetic Compatibility (EMC)

The Medela BiliBed is a medical device which complies with special safety mea-
surements concerning EMC and must be installed and made ready for use accord-
ing to the EMC information at the end of these instructions for use.

Portable and mobile RF communication devices may influence the device.



m What the symbols mean
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13.1 Symbols

Ensure that the patient is positioned correctly. The baby can be laid on his back, or

on his stomach, if the doctor recommends this, with its head towards the top,

according to the drawing on the light unit. We recommend placing the baby on its
back. If the baby is restless and active this will prevent any abrasions on its knees.

The BiliBed should not be used in an incubator.

13.2 Symbols on the device

On/Off switch for lamp.

This symbol indicates to follow the instructions for use.

This symbol indicates a type BF applied part.

This symbol indicates the protection against ingress of
solid foreign objects and against harmful effects due to
the ingress of water.

This symbol indicates the compliance with additional
USA and Canada safety requirements for medical elec-
trical equipment.

This symbol indicates do not dispose the device together
with unsorted municipal waste (for EU only).

This symbol indicates the compliance with the essential
requirements of the Council Directive 93/42/EEC of 14
June 1993 concerning medical devices.

This symbol indicates the manufacturer.

This symbol indicates the date of manufacture (four dig-
its for the year and two digits for the month).

This symbol indicates manufacturer’s serial number of
the device.

This symbol indicates manufacturer’s catalogue number.

This symbol indicates MR UNSAFE.
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13.3 Symbols on the power adapter

This symbol indicates direct current.

This symbol indicates that the mains adapter is a class Il
D device.

with unsorted municipal waste (for EU only). The solid
— bar symbol indicates that mains adapter is put on the
market after 13 August 2005.

E This symbol indicates to not dispose the device together

This symbol indicates that the mains adapter is for
indoor use only.

This symbol indicates the compliance with the essential

requirements of the Council Directive 93/42/EEC of 14
June 1993 concerning medical devices.

This symbol indicates the compliance with Japanese

safety requirements.

“ This symbol indicates the compliance with USA and
c US Canada safety requirements.

13.4 Symbols on the packaging

ﬁ This symbol indicates that the material is part of a reco-
J very/recycling process.

Carton This symbol indicates a carton package.

[ This symbol indicates to keep the device away from
71N> )
AN sunlight.

This symbol indicates to handle the fragile device with
care.

[ ]
/H/ This symbol indicates the temperature limitation for ope-
ration, transport and storage.

‘ This symbol indicates the humidity limitation for operati-
~ %

on, transport and storage.

This symbol indicates the atmospheric pressure limitati-
@ on for operation, transport and storage.

f This symbol indicates to keep the device dry.

package in such a way that the arrows point upwards (‘This

T T This symbol indicates to transport, handle and store the
way up‘).




m Ordering references

The Medela BiliBed consists of a light unit, a start/stop switch and a baby support
with a plastic cover. The following spare parts are available:

038.4001 BiliBed (including two washable Bilicombi therapy blankets)
099.0115 Fluorescent tube, 10 pcs

099.0116 Fluorescent tube, single

099.0144 Plastic cover, 5 pcs

099.0143 Plastic cover, single

800.0229 Therapy blanket Bilicombi, washable

800.0860 Therapy blanket Bilicombi, disposable

Detailed service documentation including circuit diagrams, spare parts list, etc. are
available on request from Medela or from your local Medela agent. Only authorised
persons can order service documents. Please give the relevant serial number
together with any other information on the specification plate fitted to your
appliance.

Medela AG warrants the BiliBed will be free from defects in materials and workmanship
for a period of 2 years from the date of delivery ex works. Faulty material will be
replaced free of charge during this period if not resulting from abuse or misapplication.
This will not apply to parts subject to wear and tear in use, for example, the fluo-
rescent tube, plastic cover, therapy blanket, etc.

To ensure compliance with this warranty as well as optimum service from Medela
products, we recommend the exclusive use of Medela accessories with our
appliances.

In no event shall Medela AG be liable for claims which exceed the scope of warranty
described including liability for consequential damages, etc. The right to the
replacement of faulty parts will not be recognized by Medela if any work has been
carried out on the product by unauthorized persons. This warranty is subject to the
appliance being returned to a Medela service centre.

The Bilibed must be operated only by persons qualified in the areas of medical
application for which the Medela Bilibed is used. Also carefully instructed delegates
with support from and monitored by qualified individuals can use the Bilibed.
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Medela AG zastrzega sobie prawo do zmiany
specyfikacji technicznej w celu poprawy produktu w
dowolnym czasie, bez wczesniejszego powiadomienia.

Szanowny Kliencie!

Pragniemy pogratulowaé zakupu urzadzenia BiliBed® firmy Medela. Jestesmy
pewni, ze dokonali Panstwo witasciwego wyboru i bedg Paristwo w pemni
zadowoleni.

Ponizej przedstawiamy sposdb uzytkowania i konserwacji urzgdzenia BiliBed.
W przypadku Scistego przestrzegania ponizszych instrukcji, urzadzenie BiliBed
bedzie stuzyto dtugo i bezawaryjnie.

Pragniemy podziekowac za zaufanie, ktérym Paristwo obdarzyli nasza firme,
kupujgc ten produkt.



n Uwagi dotyczace bezpieczennstwa

MAX.
7 years

Praca z urzadzeniem BiliBed wymaga precyzyjnej wiedzy na temat obszarow
jego zastosowan oraz przestrzegania ponizszych instrukcji. Ten produkt jest
przeznaczony do uzytku wytgcznie przez osoby wykwalifikowane w zakresie
danego zastosowania medycznego. Urzadzenie moga réwniez obstugiwac
0soby wyznaczone przy wsparciu i pod nadzorem oséb wykwalifikowanych.
Urzadzenie Bilibed mozna stosowac wytacznie w placéwkach ochrony zdrowia.

Przestroga

Urzgdzenia BiliBed nie mozna stosowac:

e wewnatrz inkubatoréw ani w podgrzewanych tézeczkach;

e w srodowiskach, w ktérych wystepuje niebezpieczenstwo wybuchu;
e w pomieszczeniach o podwyzszonej zawartosci tlenu.

Uwaga

Uzycie urzgdzenia do innych celdw niz do tych, do ktérych jest ono przeznaczone

moze by¢ niebezpieczne.
Na urzadzenie Bilibed wptyw moga wywiera¢ przenosne i mobilne urzadzenia
tacznosci radiowej (emitujace promieniowanie o czestotliwosci radiowe)).

Odtaczenie od napiecia sieciowego nastepuje przez wyjecie wtyczki.
Urzadzenie Bilibed nalezy ustawi¢ w taki sposdb, aby mozna byto tatwo
odtgczy¢ wtyczke od zrodta zasilania.

Niewielki procent populacji jest wrazliwy na niebieskie swiatto. Wiemy, ze swiatto

niebieskie moze w niektérych przypadkach powodowac uszkodzenia siatkdwki.

Jesli urzadzenie Bilibed bedzie stosowane w potaczeniu z kombinezonem terapeu-

tycznym Bilicombi zgodnie z instrukcjami podanymi w niniejszym podreczniku,
wyciek $wiatta o barwie niebieskiej nie powinien wystepowac. Swiatto uzywane

w

lampie BiliBed jest skoncentrowane bezposrednio na dziecku. Zadne powodujace

dyskomfort promieniowanie nie dociera do opiekunow.

Jednak w przypadku nieprawidtowego ustawienia kombinezonu terapeutycznego
moze wystapic przeciek $wiatta o barwie niebieskiej. Moze to powodowacé nudno-
Sci, bodle gtowy i podraznienia oczu u opiekundéw wrazliwych na niebieskie swiatto.
Lampa stosowana w urzadzeniu Bilibed emituje niebieskie swiatto o dtugosci fali
425-475. Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania/ekspozycji na to swiatto, jesli

osoba wystawiona na dziatanie:

e zgtasza przebyte schorzenia oczu, takie jak zwyrodnienie plamki zéttej oka;
e jest diabetykiem lub istnigje inne ryzyko uszkodzenia siatkdwki;

o stosuje leki zwigkszajgce wrazliwos¢ na Swiatto;

e ma powyzej 55 lat.

Nigdy nie nalezy uzywac urzadzenia BiliBed bez kombinezonu Bilicombi.

W kazdym z podanych ponizej przypadkow urzadzenia nie wolno uruchamiac i
wymaga ono naprawy przez serwis:

e jesli kabel zasilajacy lub wtyczka sg uszkodzone;

e jesli urzadzenie nie pracuje prawidtowo;

e jesli urzadzenie jest uszkodzone;

e jezeli urzadzenie wykazuje wyrazne wady w zakresie bezpieczenstwa.

Przy normalnym uzytkowaniu trwato$¢ urzadzenia Bilibed wynosi siedem lat.

Swietléwke nalezy wymienia¢ co 1500 godzin pracy (szczegdly na ten temat

znajduja sie w rozdziale X — Konserwacja). Oprocz swietlowki urzgdzenie Bilibed

nie zawiera czesci, ktére moga by¢ serwisowane przez uzytkownika. Naprawy
moga by¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowany serwis. Nie naprawiac
urzadzenia samodzielnie! Nie dopuszcza sie¢ zadnych modyfikacji urzgdzenia.
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m Zastosowanie

Urzadzenie BiliBed firmy Medela to nowoczesny, wysokiej jakosci system do
fototerapii. Opracowano go wykorzystujac najnowsze wyniki badarn medycznych

z zakresu leczenia hiperbilirubinemii u noworodkéw. Urzadzenie BiliBed pasuje do
wiekszosci dostepnych obecnie tézeczek szpitalnych. Z tego wzgledu urzadzenie
nadaje sie szczegdlnie dobrze do stosowania w systemach matka przebywajaca z
dzieckiem (rooming-in). £ézeczka do fototerapii pracuja przy bardzo niskim zuzyciu
energii. Koszty dalszej obstugi sg réwniez niezwykle niskie, poniewaz wymianie
podlega wytgcznie jedna swietldwka fluoroscencyjna swiatta niebieskiego.

Wskazania

Urzadzenie BiliBed firmy Medela zaprojektowano z mysla o prowadzeniu wydajnej
i bezpiecznej terapii zbyt wysokich stezen bilirubiny w osoczu u noworodkow.
Terapia przy pomocy BiliBed zalecana jest u noworodkéw, ktére nie wymagaja
stosowania inkubatordw i tych, u ktérych nie wystepuja dodatkowe powiktania.

Ostrzezenie
Szybko rosngce stezenie bilirubiny moze wymagaé wdrozenia bardziej intensywnej
terapii.

Przeciwwskazania

Urzadzenie BiliBed nie powinno by¢ stosowane w przypadkach, gdy dziecko
cierpi na wrodzong porfirie lub w przypadku wystepowania porfirii w wywiadzie
rodzinnym. Urzadzenia Bilibed nie mozna réwniez stosowa¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania lekéw lub srodkéw zwiekszajgcych wrazliwosé

na swiatto (Srodki fotoalergizujace).

Modut swietlny sktada sie z wypolerowanego reflektora aluminiowego i energoo-
szczednej Swietldwki emitujgcej niebieskie swiatto. Cichy wentylator rotacyjny
zapewnia niezbedng wymiane powietrza wokot Swietlowki fluoroscencyijnej.
Swietléwka specjalna emituje gtéwnie $wiatto o dlugosci fali 425-475 ($wiatto
niebieskie).

Modut swietlny urzgdzenia BiliBed zawiera dwa liczniki godzin. Licznika godzin
catkowitych (total h) nie mozna wyzerowac i jego zadaniem jest pomoc

w okreslaniu czasu wymiany swietldéwki fluoroscencyjnej. Licznik godzin (h)
mozna zerowac i wskazuje on czas terapii.

Modut $wietiny, ktéry zawiera elementy emitujgce promieniowanie i elektronike,
jest ostoniety przezroczysta, wodoodporng ptytka z pleksi.

Powierzchnia sktada sie z aluminiowej ramy pokrytej przezroczysta, przyjazng
dla skory ostona z plastiku wykonang z poliuretanu (PUR).

Optymalne utozenie dziecka w urzadzeniu BiliBed zapewnia kombinezon terapeu-
tyczny (Bilicombi). Swiatto jest kierowane na dziecko przez przepuszczalny dla
Swiatta materiat znajdujgcy sie od spodu kombinezonu terapeutycznego. Zapewnia
to optymalng terapie i chroni otoczenie przed zaktdceniami niebieskim swiattem.
Nie nalezy nigdy zmienia¢ ani wymienia¢ materiatu przepuszczajacego $wiatto
kombinezonu Bilicombil W innym przypadku nie mozna zagwarantowac¢ efektu
terapeutycznego.
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Gtowica urzadzenia BiliBed

2) Liczniki godzin

3) Wiacznik Start/Stop

4) Zasilacz 12 V pradu statego (DC)

)
)
)
)
5) Gniazdo

6) Koniec urzadzenia BiliBed od strony stop
7) Folia

8) Przycisk

9) Rowek

10) Rama aluminiowa

5.1 Modut swietiny

Urzadzenie BiliBed wyposazone jest w przewdd zasilajgcy
podfgczony do zasilacza 12 V pradu statego (DC). Jest on
podfgczony do modutu $wietinego. Aby wyjac¢ przewdd,
pociggna¢ za obudowe wtyczki (nie ciggna¢ za sam przewod
ani za element chronigcy przed zginaniem). Oprocz zasilacza
do gniazda mozna podtgczy¢ wtacznik START/STOP, aby
wigczaé lub wytgczacé Swietldwke fluorescencyjna.

Uwaga

Elektronika systemu BiliBed jest zabezpieczona przed
uszkodzeniem wynikajacym ze skokdw napiecia w sieci.
Jesli w sieci wystgpi nadmierny skok napiecia, urzadzenie
BiliBed wytaczy sie automatycznie. Mozna je wigczy¢
ponownie, wciskajac przycisk START/STOP.

5.2 Stelaz pozycjonujacy

Przygotowanie ramy:
e Nacisng¢ jednoczesnie dwa czerwone przyciski znajdujgce
sie pod ramg i unies¢ bok ramy.

Montaz folii do ramy aluminiowej:

e (Odpakowac i rozwing¢ przezroczysta folie. Na kazdym
dtugim boku ramy aluminiowej znajduje sie rowek.
Wprowadzi¢ dtugie boki folii do tych rowkdéw. Nalezy
wprowadzi¢ odpowiednig powierzchnie folii, aby przykry¢
rame aluminiowa. Zamknac¢ rame, naciskajgc w dot
obiema rekami otwarty bok az do zatrzasniecia. Folia jest
teraz prawidtowo naciggnieta.

Nosnos¢ stelazu pozycjonujgcego dziecko wynosi
okoto 10 kg.
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m Instalacja urzadzenia BiliBed w t6zeczku szpitalnym

6.1 Instalacja modutu swietlnego

e Wyja¢ materac z tézeczka. Materac nie bedzie potrzebny.

e Umiesci¢ modut swietlny urzagdzenia BiliBed w t6zeczku dziecka. Aby mie¢
pewnos¢, ze dziecko bedzie chronione przed upadkiem, urzadzenia BiliBed
nie nalezy nigdy stosowac bez tézeczka.

e Wprowadzi¢ przewdd zasilajgcy i przewdd z wigcznikiem START/STOP przez
otwory w podstawie tézeczka. Jesli tdzeczko nie ma otwordéw w podstawie,
przewdd nalezy zawiesiC z boku tézeczka. Ze wzgleddw bezpieczeristwa musi
on znajdowac sie w nogach tézeczka.

Wazne

Wokdét urzadzenia BiliBed nalezy zapewni¢ wystarczajgcg cyrkulacje powietrza.
Taka cyrkulacja wystepuje, gdy podstawa tézeczka jest wyposazona w otwory
wentylacyjne. W przeciwnym razie wokét urzadzenia BiliBed nalezy zapewnic
wystarczajgca ilos¢ wolnej przestrzeni, aby utrzymacé rdwnowage termiczna.
Catkowita powierzchnia otwordw wentylacyjnych musi wynosi¢ minimum 20 cm?
lub tez przestrzen wokdt powinna miec szerokosc zwyktego otdwka lub pidra.
llos¢ ciepta emitowana przez urzadzenie BiliBed nie jest istotna ani nie stanowi
problemu, jesli urzadzenie w szpitalu jest stosowane zgodnie z zaleceniami
znajdujgcymi sie w instrukciji.

6.2 Instalacja stelazu pozycjonujacego
dziecko

e Umiesci¢ stelaz na gérze wierzchu modutu Swietlnego tak,
aby dwa paski mocowania na rzepy (na folii) znalazly sie
obok rysunku gtéwki dziecka na module Swietinym.

Wazne
Ramie pozycjonujace dziecko nalezy ustawic tak, aby zapew-
ni¢ prawidtowg pozycje dziecka do przeprowadzenia terapii.

6.3 Mocowanie kombinezonu

Stelaz pozycjonujacy dziecko
1) Podwojne paski rzepow

Modut swietlny
2) Gtowica urzadzenia BiliBed
3) Nogi urzadzenia BiliBed
4) Wigcznik Start/Stop

Kombinezon terapeutyczny Bilicombi
5) Klapki
B) Szerokie paski rzepéw

Stelaz pozycjonujacy dziecko
7) Gtowica urzadzenia BiliBed
8) Paski rzepow
9) Folia

10) Nogi urzadzenia BiliBed
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terapeutycznego Bilicombi

e Zamocowac kombinezon terapeutyczny do stelazu
pozycjonujacego dziecko. Upewni¢ sie, ze potozenie jest
prawidtowe. Mozna to ustali¢, korzystajac z rysunku na
module swietinym, czyli koniec kombinezonu Bilicombi od
strony nég powinien odpowiadaé potozeniu nég dziecka.
Wyrownac szerokie, biate paski rzepow pod kombinezo-
nem Bilicombi z czterema paskami rzepdw na stelazu
pozycjonujgcym.

Wazne

Kombinezon terapeutyczny Bilicombi nalezy prawidtowo usta-
wié¢ w taki sposdb, aby zapewni¢ prawidtowg oraz bezpieczng
terapie i skuteczne utozenie dziecka. Ciato dziecka musi leze¢
na lampie terapeutycznej, a jego gtéwka musi by¢ utozona
zgodnie z rysunkiem znajdujgcym sie na module $wietinym.

Ostrzezenie

Nalezy zapewnic¢ wystarczajaca wentylacje wokaét urzadzenia
BiliBed (minimalna catkowita powierzchnia otworéw wentyla-
cyjnych powinna mie¢ przynajmniej powierzchnie niezbedng
do zmieszczenia szerokosci zwyktego otdéwka lub pidra). Jesli
przestrzen wokét urzagdzenia Bilibed nie spetnia wymagan
wiasciwej cyrkulacji powietrza, klapki kombinezonu Bilicombi
mozna ztozy¢ pod plastikowa powierzchnig stelazu podtrzy-
mujgcego dziecko.



m Poziomy irradiancji

Wedtug badan M. Jeffreya Maiselsa (Pediatrics Vol. 98, No. 2, August

1996: Why use Homeopathic Doses of Phototherapy) skutecznosé

fototerapii zalezy od trzech czynnikdw:

e Widmo $wiatta dostarczanego przez urzadzenie do fototerapii. Ze wzgledu
na wiasciwosci bilirubiny i skory najbardziej skuteczne dtugosci fal mieszcza
sie w zakresie widma Swiatta niebiesko-zielonego.

e Moc wyjsciowa Swiatta. Zalezy to réwniez od odlegtosci Swiatta od ciata dziecka.
Im mniejsza odlegtos¢, tym wyzsza skutecznosce.

e Powierzchnia ciata niemowlecia wystawionego na dziatanie fototerapii.
Skutecznosc jest tym wyzsza, im wieksza powierzchnia skory jest poddana
dziataniu fototerapii.

Dtugoscé fali

— ze stelazem podtrzymujagcym e 26 stelazem podtrzymujgcym
dziecko dziecko i Bilicombi

irradiancja spektralna [w/m?2/5nm]

0 SO DD~ DDt 5
320 330 340 350 380 370 380 390 400 410 420 430 440 450 480 470 480 490 500 510 520 530 540 S50

Dtugos¢ fali [nm]

Irradiancja, powierzchnia efektywna

Epi maks. (400-550 nm) = maks. irradiancja w obszarze srodkowym
Powierzchnia efektywna: ~ w obregbie tego obszaru Evi = 0,4 By
Temperatura pokojowa: (25+ 2)°C

Wartosci maksymalne
Ebi maks. (400-550 nm) = 49,1 W/m?

Wartosci srednie
Ebi maks. (400-550 nm) = 33,9 W/m?

Powierzchnia efektywna 21 x 27 cm

Koniec po stronie nég
Koniec po stronie gtowy

Odpowiada efektywnej powierzchni z miejscami pomiaru
Odpowiada Bilicombi

N

Odpowiada fragmentowi przepuszczalnej tkaniny w kombinezonie Bilicombi

Powierzchnia efektywna

Swiatto jest skupiane na dziecku przez fragment przepuszczalnej tkaniny

na spodzie kombinezonu Bilicombi. Rozmiar fragmentu przepuszczalnej tkaniny
odpowiada powierzchni efektywnej.

W celu uzyskania optymalnych efektéw terapeutycznych dziecko powinno
nosi¢ mate pieluchy.
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8.1 Przygotowanie dziecka

W celu uzyskania optymalnych efektéw terapeutycznych dziecko powinno nosié
mate pieluchy. W razie potrzeby nalezy odwina¢ goére pieluchy ponizej pepka tak,
aby maksymalna powierzchnia nagiej skory byta wystawiona na dziatanie swiatta
terapeutycznego.

8.2 Uktadanie dziecka w kombinezonie
terapeutycznym Bilicombi

Uwaga

Urzadzenie BiliBed jest przeznaczone wytgcznie do stosowania z kombinezonem
terapeutycznym Bilicombi firmy Medela. Kombinezon Bilicombi chroni dziecko przed
zimnem i prawidtowo ustawia ciato dziecka, aby zapewni¢ efektywng fototerapie.
Efekt terapeutyczny stosowania urzadzenia BiliBed mozna zagwarantowac¢ wytgcz-
nie stosujac kombinezon Bilicombi firmy Medela. Kombinezon Bilicombi chroni oto-
czenie przed niebieskim swiattem. Gdy kombinezon Bilicombi jest ustawiony niepra-
widtowo, przeswitujace niebieskie swiatto moze powodowacé nudnosci lub bdle
gtowy u wrazliwych na niebieskie swiatto cztonkdw personelu pielegniarskiego.

e Kombinezon Bilicombi nalezy sprawdzi¢ przed kazdym uzyciem. Materiat
przepuszczajgcy swiatto musi by¢ nieuszkodzony i miekki w dotyku. Mocowania
na rzepy powinny gwarantowac sciste mocowanie do stelaza pozycjonujacego
dziecko. W przeciwnym razie kombinezon Bilicombi nalezy wymieni¢ na nowy.

* Przymocowac¢ kombinezon Bilicombi do stelazu pozycjonujacego dziecko.

e Otworzy¢ zamek btyskawiczny nadajgcego sie do prania kombinezonu Bilicombi
lub odczepi¢ rzepy na ptaszczu jednorazowego kombinezonu Bilicombi.

e Utozy¢ dziecko w kombinezonie na plecach lub na brzuchu. Ramiona dziecka
nalezy wtozy¢ w rekawy kombinezonu, aby unieruchomic¢ dziecko.

Ostrzezenie

Zalecamy ukfadanie dziecka na plecach. Jesli dziecko jest niespokojne i aktywne
zapobiegnie to jakimkolwiek otarciom na kolanach dziecka. Poniewaz urzgdzenie
BiliBed wykazuje wysoka irradiancje, efekt terapeutyczny przy prowadzeniu terapii
po utozeniu dziecka w pozycji na plecach nie jest ograniczany. Jesli dziecko jest
uktadane w pozycji pronacyjnej, nalezy sprawdzi¢ czy kolana dziecka nie sa
zaczerwienione. W razie potrzeby terapie dziecka nalezy prowadzi¢ na plecach.

e Ramiona dziecka nalezy wtozy¢ do rekawow kombinezonu Bilicombi.
e Zamkna¢ zamek btyskawiczny/zapia¢ rzepy na kombinezonie Bilicombi.
Zapiad rzep pod broda dziecka.

Przestroga

Nalezy czesto sprawdzac stan dziecka podczas trwania sesji fototerapii.

Jesli wydaje nam sie, ze dziecko jest nadmiernie rozpalone, nalezy upewnic sig,

ze zostata zagwarantowana odpowiednia cyrkulacja powietrza, czyli:

® szczeliny wentylacyjne w urzadzeniu nie sg zastonigte poduszkami ani pokrywami;

¢ wystepuje wystarczajgca przestrzeri wokdt urzadzenia BiliBed (szczegdinie w
nogach i gtowie urzadzenia) pozwalajgca na cyrkulacje powietrza (minimum 1 cm).

Jesli temperatura otoczenia panujgca w pomieszczeniu jest zbyt wysoka, aby

poprawi¢ cyrkulacje powietrza nalezy ztozy¢ klapki kombinezonu Bilicombi pod

plastikowa powierzchnig stelazu pozycjonujacego dziecko.

Kombinezon Bilicombi pomaga chroni¢ dziecko przed wychtodzeniem. Jesli
potrzebna bedzie dodatkowa ochrona, na kombinezonie Bilicombi mozna umiesci¢
dodatkowy kocyk.

Stosujac dodatkowy koc nalezy pamieta¢ o koniecznosci zagwarantowania
cyrkulacji powietrza wokét urzadzenia BiliBed. Nalezy regularnie monitorowacé

stan dziecka.

Upewni¢ sig, ze dziecko jest prawidtowo utozone na stelazu pozycjonujgcym. Przed
kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ folig. Jesli folia nie jest prawidtowo roztozona i
ugina sie, nalezy zastosowac¢ nowa folie. Folia wytrzymuje ciezar do 10 kg.




8.3. Rozpoczynanie terapii

e Podtgczy¢ urzadzenie do gniazda zasilania, sprawdzajgc najpierw czy napiecie
podane na tabliczce znamionowej odpowiada napieciu zrodta zasilania.

e Modut swietiny mozna wtgczac i wytacza¢ wtgcznikiem START/STOP. Nawet
wtedy, gdy swietldwki fluoroscencyjne sa wytaczone, urzadzenie BiliBed
pozostaje gotowe do pracy, czyli podigczone do Zrddta zasilania. Sprzet jest
catkowicie wytgczony dopiero po wyjeciu wtyczki z gniazda zasilania.

Uwaga
Wigcznik START/STOP mozna catkowicie pomingé. Modut Swietiny mozna wigaczy¢
i zatrzymac, wigczajac lub odtgczajac przewdd zasilajgcy od modutu.

Przestroga

Kombinezon terapeutyczny nalezy utozy¢ prawidtowo w taki sposéb, aby zapewni¢
powodzenie terapii. Dziecko musi leze¢ nad lampg terapeutyczna. Gtdwke i nogi
nalezy utozy¢ zgodnie z rysunkiem na module swietlnym.

Przestroga

Podczas terapii nalezy prowadzi¢ nadzoér stanu dziecka. Niezbedne sg regularne

kontrole:

e Sprawdzanie poziomu bilirubiny. Fotoizomery bilirubiny moga powodowac efekty
toksyczne.

e Fototerapia wywiera wptyw na temperature ciata dziecka. Niezbedna jest
regularna kontrola temperatury ciata.

e Fototerapia wywiera wptyw na rownowage wodng dziecka. Aby zapobiec
odwodnieniu, moze zajs¢ potrzeba czestszego karmienia dziecka.

Uwaga

Pomocnicze urzadzenia stosowane w rejonie wykorzystania urzgdzenia BiliBed
muszg spetnia¢ wymagania ogolne dotyczace bezpieczeristwa zgodnie z normag
IEC 60601-1.

B



m Liczniki godzin

1) Liczniki godzin

n Konserwacja

Urzadzenie BiliBed jest wyposazone w dwa liczniki godzin.
Po wiaczeniu swietldwki fluorescencyjnej oba liczniki
rozpoczynaja prace. Stan ten jest sygnalizowany migajacymi
klepsydrami.

Licznik czasu catkowitych godzin (total h) mierzy catkowity
czas pracy urzadzenia BiliBed. Tego licznika nie mozna
wyzerowac. Wglad i zapis stanu tego wyswietlacza umozliwia
dokfadne ustalenie momentu koniecznosci wymiany $wietlow-
ki fluoroscencyjnej. Dla zapewnienia wysokiej skutecznosci
terapeutycznej zalecamy wymiane $wietldwki fluoroscencyjnej
co 1500 godzin pracy.

Licznik godzin (h) wskazuje czas terapii. Wskazania tego licz-
nika mozna zerowac¢. W celu wyzerowania (ustawienia wska-
zania na ,0”): nacisnac i przytrzymac wcisniety przycisk
START/STOP przez 15 sekund. Wtyczka przewodu zasilaja-
cego urzadzenia BiliBed musi by¢ wtgczona do gniazda zasi-
lania. Poniewaz ten wyswietlacz mozna resetowac (wyzero-
wac), jego wskazan nie nalezy bra¢ pod uwage przy ustalaniu
terminu wymiany swietlowki.

Uwaga
Podswietlenie obu wyswietlaczy nastepuje przy urzadzeniu
BiliBed podtaczonym do Zrddta zasilania.

Ostrzezenie

Przed wykonaniem czynnosci konserwacyjnych nalezy odtaczy¢ urzadzenie
od zZrédfa zasilanial Zalecana jest coroczna rutynowa kontrola wyswietlaczy
na licznikach godzin oraz dziatania urzgdzenia BiliBed.

10.1 Wymiana swietlowki fluoroscencyjnej

Swietléwka fluoroscencyjna wymaga wymiany co 1500 godzin pracy. Licznik
catkowitego czasu (total h) umozliwia precyzyjny monitoring czasu wymiany.

Urzgdzenie BiliBed jest wyposazone w karte rejestru wymian swietldwki fluoroscen-
cyjnej znajdujaca sie wewnatrz modutu Swietlnego. W rejestrze tym znajduje sie
nastepujaca tabela:

Rejestr wymiany swietlowki fluoroscencyjnej

medela

Zalecane godziny pracy Rzeczywista liczba Data wymiany Podpis
godzin

1500
3000
4500
6000
7500




W tej tabeli po lewej stronie podawana jest zalecana liczba godzin wymiany
Swietlowki. Przy wymianie swietldwki nalezy w odpowiedniej kolumnie wpisac
rzeczywistg liczbe godzin wskazywang na liczniku catkowitym (total h). Tabela
zawiera rowniez dodatkowe dwie kolumny do

wprowadzania daty i podpisu.

e (Qdtgczy¢ wtyczke urzadzenia od zrodta zasilania.

e Wyjac¢ stelaz pozycjonujacy dziecko z modutu swietinego.

e Za pomoca $rubokretu odkreci¢ 10 srub i zdja¢ ostone z pleksi.

e Unies¢ metalowg klamre i ostroznie wyjac¢ swietldwke z gniazda i z zatrzasku.

e Natychmiast odtozy¢ swietldwke na bok, aby zapobiec pomyleniu starej z nowa.
e Wiozyé nowa Swietldéwke do zatrzasku i wcisng¢ do gniazda az do zatrzasniecia.
e Wyregulowac¢ metalowg klamre, aby zapewni¢ pewne mocowanie.

Ostrzezenie

Typ swietldéwek stosowanych na wymiane musi by¢ zalecany przez firme Medela.

W przeciwnym razie nie mozna zagwarantowac bezpieczeristwa ani powodzenia

stosowanej terapiil Aby zagwarantowac skutecznosc terapii zalecamy wymiane

Swietldwki co 1500 godzin pracy.

e Sprawdzi¢, czy reflektor jest czysty i ISnigcy. W przeciwnym razie wyczysci¢ lub
wymieni¢ element.

e Za pomoca 10 $rub zamocowac ostone z pleksi.

10.2 Czyszczenie i dezynfekcja

e (Qdtgczy¢ urzgdzenie od zrodta zasilania.

Modut swietlny i stelaz pozycjonujacy dziecko

Zewnetrzne powierzchnie mozna czysci¢ wilgotng sciereczka. Do dezynfekciji
mozna réwniez stosowaé alkohol. Srodki czyszczace lub dezynfekcyjne nie powin-
ny by¢ stosowane w formie stezonej! Jesli stelaz pozycjonujgcy dziecko wykazuje
oznaki zuzycia, zatamuje sie lub jest uszkodzony, nalezy go wymieni¢ na nowy.

Wazne

Nie nalezy uzywac roztworéw czyszczacych, takich jak srodki dezynfekcyjne
zawierajgce formaldehyd. Stelazu nie nalezy dezynfekowac¢ w autoklawie ani przez
stosowanie wysokiej temperatury.

Kombinezon terapeutyczny Bilicombi

W przypadku stosowania jednorazowego kombinezonu Bilicombi nalezy go
wyrzuci¢ po 24 godzinach uzytkowania lub po zabrudzeniu. Jednorazowy
kombinezon Bilicombi przeznaczony jest do uzytku przez jednego pacjenta.

W przypadku stosowania tkaniny frotte i wersji kombinezonu Bilicombi przeznaczo-

nej do prania nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami czyszczenia

e Zdja¢ kombinezon Bilicombi z urzgdzenia BiliBed.

e Zapig¢ Bilicombi na zamek i zamkng¢ rzep pod podbrodkiem.

* Pranie w standardowym trybie mechanicznym. Zaleca sie stosowanie cyklu
minimum 10-minutowego.

® Pranie mechaniczne w gorgcej wodzie. Zalecamy temperature 60°C.
Temperatura maksymalna wynosi 95°C.

e Stosowac standardowe detergenty. Patrz uwagi producenta pralki, ktére
zawierajg odpowiednie instrukcje.

e Zastosowanie wybielacza na bazie chloru moze spowodowac farbowanie
i blakniecie koloréw, a takze skréci¢ zywotnos¢ kombinezonu Bilicombi.

e Odwirowanie w suszarce przy niskiej temperaturze.

e Jesli ktorekolwiek z zapie¢ na rzepy wykaze zmniejszong przyczepnosc lub
materiat przepuszczajgcy swiatto jest uszkodzony/zbyt sztywny, nalezy
zastosowacé nowy kombinezon Bilicombi.

10.3 Rozwiazywanie problemoéw

Jesli podczas terapii $wiatto wydostaje sie na zewnatrz:

e Sprawdzi¢, czy wentylator pracuje prawidtowo. Jezeli nie dziata z prawidtowg
predkoscia lub jest zablokowany, obwdd bezpieczenstwa wytgcza lampe w celu
ochrony uktadu przed przegrzaniem. W razie potrzeby wentylator nalezy wymienic.

e W razie potrzeby wymieni¢ swietldwke.
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Urzgdzenie BiliBed ma budowe modutowa. Dlatego mozna je roztozy¢ na elementy
sktadowe. Urzgdzenie BiliBed jest wykonane gtéwnie z plastikéw technicznych,
ktére mozna poddac utylizacji zgodnie z przepisami lokalnymi. Wentylator, lampe i
czesci plastikowe nalezy utylizowaé osobno.

m Dane techniczne

12.1 Modut swietiny

Zasilanie Zasilacz (TR30RAM120):
Wejscie: 100-240 V AC, ~47-63 Hz, 0,8-0,4 A
Wyjscie: 12 V DC, 2,5 A

Irradiancja z kompaktowg lampa fluoroscencyjng

(zgodnie z normg IEC 60601-2-50) (Osram Dulux L18W/71)
Epi max = 49 W/m?

Trwatos¢ swietlowki okoto 1500 godzin
Cisnienie powietrza 70-106 kPa
Robocza wilgotnos¢ wzgledna 20-80%
Wilgotnos¢ wzgledna 20-95%
przechowywania i transportu

Temperatura pracy od +5 do +30°C
Temperatura przechowywania od -20 do +50°C
i transportu

Poziom hatasu <20 dB(A)

12.2 Stelaz pozycjonujacy dziecko

e Wymiary zewnetrzne 630 x 326 x 42 mm
e Materiat folii Przyjazny dla skory poliuretan (PUR)

12.3 Urzadzenie kompletne

e Wymiary catkowite 630 x 326 x134 mm
e Warunki pracy od +5°C do + 30°C
e Warunki przechowywania od -20°C do + 50°C
e Waga 4,0 kg

12.4 Bilicombi

e Materiat 75% bawetna, 25% poliester
e Materiat przepuszczajacy swiatto 100% bawetna

Kompatybilnosé¢ elektromagnetyczna (EMC)

Urzadzenie BiliBed firmy Medela jest urzadzeniem medycznym, ktére spetia
parametry bezpieczeristwa zwigzane ze zgodnoscig elektromagnetyczna (EMC)

i nalezy je instalowac i przygotowywaé do pracy przestrzegajac informacji dotyczg-
cych zgodnosci elektromagnetycznej podanych na koncu niniejszej instrukciji.
Przenosne lub mobilne urzgdzenia tgcznosci radiowej (RF) moga wptywac na
prace urzgdzenia.




m Znaczenie symboli
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13.1 Symbole

Upewni¢ sig, ze pacjent jest utozony prawidtowo. Dziecko mozna utozy¢ na ple-
cach lub na brzuchu, jesli tak zaleci lekarz, z gtowa skierowang ku gorze, zgodnie z
rysunkiem znajdujgcym sie na module swietinym. Zalecamy uktadanie dziecka na
plecach. Jesli dziecko jest niespokojne i aktywne zapobiegnie to jakimkolwiek otar-
ciom na kolanach dziecka.

Urzgdzenie BiliBed nie nalezy stosowac w inkubatorach.

13.2 Symbole na urzadzeniu

Wiacznik/wytgcznik lampy.

Ten symbol oznacza, ze nalezy postepowac wedtug
instrukcji obstugi.

Ten symbol oznacza czes¢ aplikacyjng typu BF.

Ten symbol oznacza ochrone przed przedostawaniem
sie ciat statych oraz przed szkodliwymi skutkami
przedostawania sie wody.

Ten symbol oznacza zgodnos$¢ z dodatkowymi amery-
kanskimi i kanadyjskimi wymogami bezpieczeristwa
dotyczacymi wyrobdw medycznych.

Ten symbol oznacza, ze urzadzenia nie nalezy usuwac
razem z nieposortowanymi odpadami komunalnymi
(dot. tylko UE).

Ten symbol oznacza zgodnos$¢ z podstawowymi
wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG z 14
czerwca 1993 roku dotyczacej wyrobdw medycznych.

Ten symbol oznacza producenta.

Ten symbol oznacza date produkgiji (cztery cyfry
oznaczajgce rok i dwie cyfry oznaczajgce miesigc).

Ten symbol oznacza numer seryjny urzgdzenia nadany
mu przez producenta.

Ten symbol oznacza numer katalogowy nadany
przez producenta.

Ten symbol oznacza, ze produkt nie jest bezpieczny

przy wykonywaniu badania rezonansem magnetycznym
(MR UNSAFE).
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13.3 Symbole na zasilaczu sieciowym

Ten symbol oznacza prad staty.

D Ten symbol oznacza, ze zasilacz sieciowy jest
urzadzeniem klasy II.

razem z nieposortowanymi odpadami komunalnymi
— (dot. tylko UE). Petny pasek oznacza, ze zasilacz zostat
wprowadzony na rynek po 13 sierpnia 2005 roku.

E Ten symbol oznacza, ze nie nalezy usuwac urzgdzenia

Ten symbol oznacza, ze zasilacz sieciowy jest przezna-
czony wytgcznie do uzytku wewnatrz budynkdw.

Ten symbol oznacza zgodnos$¢ z podstawowymi wyma-

ganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG z 14 czerwca
1993 roku dotyczgcej wyrobdw medycznych.

Ten symbol oznacza zgodnosé z japonskimi wymogami

bezpieczenstwa.

“ Ten symbol oznacza zgodnosc¢ z amerykanskimi
c us kanadyjskimi wymogami bezpieczenstwa.

13.4 Symbole na opakowaniu

ﬁ Ten symbol oznacza, ze materiat podlega procesowi
J odzyskiwania/recyklingu.

Carton Ten symbol oznacza opakowanie kartonowe.

e Ten symbol oznacza, ze urzgdzenie nalezy
AN przechowywac z dala od $wiatta stonecznego.

Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest delikatne
i nalezy sie z nim obchodzi¢ ostroznie.

[ ]
/H/ Ten symbol oznacza ograniczenie temperatury podczas
pracy, transportu i przechowywania urzgdzenia.

Ten symbol oznacza ograniczenie wilgotnosci podczas
R, pracy, transportu i przechowywania urzadzenia.

@ Ten symbol oznacza ograniczenie cisnienia atmosferycznego
podczas pracy, transportu i przechowywania urzgdzenia.

. Ten symbol oznacza, ze urzgdzenie nalezy przechowy-
l wac w suchym miegjscu.

przechowywania w taki sposob, aby strzatki byty skierowane

T T Ten symbol oznacza koniecznos¢ transportu, przenoszenia i
ku gorze (Gora).




m Informacje podawane przy sktadaniu zamoéwien

Urzadzenie BiliBed firmy Medela sktada sie z modutu swietlnego, wyfacznika start/
stop oraz stelazu pozycjonujgcego dziecko z folig. Dostepne sg nastepujace czesci
zamienne:

038.4001 BiliBed (w tym dwa kombinezony terapeutyczne Bilicombi do prania)
099.0115 Swietléwka fluoroscencyjna, 10 szt.

099.0116 Swietléwka fluoroscencyjna, pojedyncza

099.0144 Folia plastikowa, 5 szt.

099.0143 Folia plastikowa, pojedyncza

800.0229 Kombinezon terapeutyczny Bilicombi, do prania

800.0860 Kombinezon terapeutyczny Bilicombi, jednorazowy

Szczegotowa dokumentacja serwisowa, w tym schematy obwododw, lista czesci
zamiennych itd. dostepne sg na zyczenie w firmie Medela lub u lokalnego
przedstawiciela firmy Medela. Dokumentacje serwisowg moga zamawia¢ wytgcznie
upowaznione osoby. Prosimy o podawanie doktadnego numeru seryjnego razem

z innymi informacjami podanymi na ptytce z danymi technicznymi przymocowanej
do urzadzenia.

Medela AG gwarantuje, ze urzadzenie BiliBed przez okres 2 lat od dostawy z
fabryki bedzie pracowaé bez wad zwigzanych z wykonaniem produktu i wykorzy-
stanymi materiatami. Wadliwe materiaty, jesli stan ten nie wynika z niewtasciwego
lub niezgodnego z przeznaczeniem uzytkowania, zostang w tym okresie bezptatnie
wymienione. Nie dotyczy to czesci podlegajacych eksploatacyjnemu zuzyciu, na
przyktad swietlowek fluorescencyjnych, folii, kombinezonu terapeutycznego itd.
Aby zapewni¢ spetnianie wymagan niniejszej gwarancji oraz optymalng prace
sprzetu firmy Medela, w naszych urzadzeniach zalecamy stosowanie wytgcznie
akcesoridw firmy Medela.

Medela AG w zadnym przypadku nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku
roszczen wykraczajgcych poza zakres niniejszej gwarancji, w tym za szkody wyni-
kowe itd. Prawo do wymiany wadliwych czesci nie zostanie uznane przez firme
Medela, jesli prace na urzadzeniu byly wykonywane przez osoby nieupowaznione.
Postanowienia niniejszej gwarancji dotyczg urzadzenia wysytanego do centrum
serwisowego Medela.

Urzadzenie BiliBed moze by¢ obstugiwane wytgcznie przez wykwalifikowane osoby
w obszarach zastosowan medycznych, w ktérych urzadzenie BiliBed firmy Medela
jest stosowane. Urzadzenie BiliBed moga obstugiwacé réwniez starannie przeszkolo-
ne wyznaczone osoby przy wsparciu lub pod nadzorem oséb wykwalifikowanych.
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Spole¢nost Medela AG si vyhrazuje pravo kdykoli
zmeénit technické Udaje za Ucelem vylepsSeni produktu
bez predchoziho upozornéni.

>

Vazeny kliente,

blahoprejeme Vam k zakoupeni pfistroje Medela BiliBed® . Jsme presvéddeni,
ze jste vybrali spravné a ze budete s pfistrojem naprosto spokojeni.

Na nasledujicich strankach najdete pokyny k pouzivani a udrzbé pfistroje BiliBed.
Pokud budete tyto pokyny peclivé dodrzovat, pfistroj BiliBed Vam bude dlouho
a spolehlivé slouzit.

Chtéli bychom Vam podékovat za dlvéru, jakou jste zakoupenim tohoto produktu
svéfili do rukou nasi spole¢nosti.



n Poznamky k bezpeénosti

MAX.
7 years

Prace s pristrojem BiliBed vyZaduje presné znalosti jeho oblasti pouziti a dodrzovani
pokynl v tomto navodu. Produkt smi pouZivat pouze osoby s patficnou kvalifikaci v

oblasti jeho pouziti ve zdravotnictvi. Déle smi

pristroj Bilibed pouzivat povérfené osoby za pomoci a pod dohledem kvalifikovanych

osob. Pristroj Bilibed se smi pouzivat pouze ve zdravotnickych zafizenich.

Upozornéni

Pristroj BiliBed se nesmi pouZzivat:

e uvnitf inkubatoru nebo v zahfivaci postylce;
e v prostfedi s nebezpecim vybuchu;

e v prostredi se zvySenym obsahem kysliku.

Varovani

PouZiti pfistroje Bilibed k jinému nez uréenému Ucelu mize byt nebezpedné.
Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni mohou ovlivnit funkci
pristroje Bilibed.

Odpojeni od el. sité je zaruc¢eno pouze vypojenim zastrcky z el. zasuvky.

Pristroj Bilioed musi byt instalovan tak, aby bylo mozné ho snadno odpojit od el. sité.

Malé procento populace je citlivé na modré svétlo. Je zndamo, Ze modré svétlo mlze
v nekterych pfipadech poskodit sitnici. Pokud pouzijete pfistroj Bilibed v kombinaci s
Bilicombi overalem dle pokyn( v tomto navodu, nemélo by dojit k Zadnému proniknutf
modrého svétla. Svétlo pouzité v pristroji BiliBed je nasmérovano pfimo na dité. Na

oSetrujici personal nedosahne zadné rusivé svétlo.

Pokud ov8em neni Bilicombi overal spravné umistén, mdze dojit k proniknuti modrého
svétla. Dlsledkem mUZe byt nevolnost, bolesti hlavy nebo podrazdéni oli u oSettujici-

ho personalu citlivého na modré svétlo.
Lampa pouzita v pfistroji Bilioed vyzafuje modré svétlo o vinové délce 425-475.

Méli byste zabranit dlouhodobému pouziti nebo expozici v nasledujicich pfipadech:

e trpite stavajici o¢ni vadou, napt. degeneraci zluté skvrny sitnice;
o jste diabetik nebo u vas existuje jiné riziko poskozeni sitnice;

o uzivate léky na fotosenzitivitu;

e je vam vice nez 55 let.

Nepouzivejte pfistroj BiliBed bez Bilicombi overalu.

V nasledujicich pfipadech nesmi byt zafizeni pouzito a musi se nechat opravit v
autorizovaném servisu:

e pokud je poSkozeny napdjeci kabel nebo zastréka;

e pokud pfistroj nefunguje dokonale;

e pokud je pfistroj poskozeny;

e pokud pfistroj vykazuje zfetelnou bezpecnostni zavadu.

Zivotnost pristroje Bilibed je pfi normalnim pouZivani sedm let.

Fluorescencni trubici je nutné vymenit po 1 500 hodinach provozu (dalsi podrobnosti

naleznete v kapitole X Udrzba). Kromé fluorescenéni trubice neobsahuije pfistroj
Bilioed zadné dily, které mlze uZivatel ménit ¢i opravovat. Opravy smi provadét
pouze autorizovany servis. Neopravuite produkt samil Zadné Upravy produktu
nejsou povoleny.
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Pristroj BiliBed od spole¢nosti Medela je moderni fototerapeuticky systém Spickové
kvality. Byl vyvinut ve shodé s nejnovéjsSimi Iékarskymi poznatky ohledné léCby
novorozenecké zloutenky. PFistroj BiliBed Ize umistit do vétsiny détskych nemoc-
nic¢nich postylek. Proto je zvlasté vhodny v pfipadech, kdy jsou déti na pokoji s
maminkou. Fototerapeuticka postylka ma velmi nizkou spotfebu energie.

Provozni naklady jsou rovnéz mimoradné nizké, protoze se vyménuje pouze jedna
fluorescencni trubice s modrym svétlem.

Indikace

Pristroj BiliBed od spolecnosti Medela je uren k ucinné a bezpecné 1é¢bé nad-
mérné koncentrace bilirubinu u novorozencl. Lze ho pouZit pro v8echny déti, které
nemusi byt umistény v inkubatoru a nevyskytnou se u nich zadné dalsi komplikace.

Varovani
Rychle vzrlstajici hladina bilirubinu mdze vyzadovat intenzivngjsi terapii.

Kontraindikace

Pristroj BiliBed se nesmi pouzivat, jestlize dité trpi vrozenou porfyrii, nebo pokud
ma porfyrii v rodinné anamnéze. Dale se pristroj Bililbed nesmi pouzivat v pfipadg,
Ze dité souCasné uziva Iéky nebo cinidla vyvolavajici fotosenzitivitu.

Osvétlovaci jednotka obsahuje hlinikovy reflektor s vysokym leskem a Uspornou
fluorescencni trubici vyzarujici modré svétlo. Tichy rotacni ventilator poskytuje
nezbytné mnozstvi proudiciho vzduchu v okoli fluorescencni trubice. Specialni
trubice vyzafuje svétlo zejména v intervalu 425-475 (modré svétlo).

Do osvétlovaci jednotky BiliBed jsou zabudovana dvé pocitadla hodin. Pocitadlo
hodin ,total h* nelze vynulovat a pomaha urcit ¢as pro vymeénu fluorescenéni
trubice. Poditadlo hodin ,h“ Ize vynulovat a oznaduje uplynulou dobu terapie.

Osvétlovaci jednotka, ktera obsahuje ozafovaci zafizeni a elektroniku, je zakryta
prOhlednou, vodotésnou deskou z plexiskla.

Povrch je tvoren hlinikovym ramem pokrytym prdsvitnym plastovym krytem z
polyuretanu (PUR), Setrnym k lidské pokozce.

Aby byla zajisténa optimalni poloha ditéte, doplfiuje pristroj BiliBed overal
(Bilicombi). Svétlo sviti na dité skrze prdsvitnou latku na spodni strané overalu.
Tim je umoznéna optimalni léCba a okoli je chranéno pred rusivym modrym
svétlem. Prlsvitnou latku Bilicombi overalu nikdy neupravujte ani nevymériujte!
V takovém pfipadé nelze zarudit 1éCebny efekt.
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2

) BiliBed — konec u hlavy
) Pocitadla hodin
3) Vypinac
4) 12V DC sitovy adaptér
5) Zditka
6) BiliBed — konec u nohou
7) Plastova podlozka
8) Tlacitko
9) Drazka
10) Hlinikovy ram

5.1 Osvétlovaci jednotka

Pristroj BiliBed je vybaven napajecim kabelem pfipojenym k 12V
DC adaptéru. Ten se pripojuje k osvétlovaci jednotce. Chcete-li
ho odpajit, vytéhnéte ho ze zditky za zastréku (netahejte pfimo
za kabel nebo za ochranu proti ohnuti). Vedle sitového adaptéru
je zditka, do které je mozné zapajit vypina¢ pro zapinani a
vypinani fluorescencni trubice.

Poznamka

Elektronika pfistroje BiliBed je chranéna proti poSkozeni napéto-
vymi Spickami v sitovém napajeni. Pokud se v el. siti objevi nad-
meérné Spickoveé napéti, pristroj BiliBed se automaticky vypne.
MUzete ho znovu zapnout pomoci vypinace.

5.2 Podlozka

Priprava ramu:
e Stisknéte soucasné dvé Cervena tlacitka pod ramem a
zvednéte bo¢ni stranu ramu.

Nasazeni plastové podlozky do ramu:

e \/ybalte a rozvifite Cirou plastovou podlozku. Po obou
dlouhych stranach hlinikového ramu je drazka. Zasunte
dlouhé strany plastové podlozky do drazek. Zasurite
plastovou podlozku dostatecné tak, aby rovnomérné
pokryvala hlinikovy ram. Zaviete ram tak, ze obéma
rukama stlacite otevieny bok doll az zacvakne. Plastova
podlozka je nyni dostate¢né upevnéna.

Podlozka ma nosnost pfiblizné 10 kg.
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m Instalace pristroje BiliBed do détské nemocnicni postylky

6.1 Instalace osvétlovaci jednotky

e \lyjméte z postylky matraci. Jiz ji nebudete potfebovat.

e Vlozte osvétlovaci jednotku BiliBed do détské postylky. Abyste méli jistotu,
ze dité bude chranéno okolnimi panely, nikdy nepouzivejte pristroj BiliBed
bez postylky.

e Protahnéte napdjeci kabel a kabel s vypinatem otvory v zakladné postylky.
Pokud nema postylka v zakladné zadné otvory, zavéste kabel pres bok postylky.
Z bezpedénostnich ddvodd musi byt zavésen pres stranu postylky u nohou ditéte.

Dilezité

Kolem pfistroje BiliBed musi dostate¢né proudit vzduch. To je zajisténo, pokud ma
zakladna postylky vétraci otvory. Pokud tomu tak neni, musi byt kolem pfistroje
BiliBed dostatek volného prostoru, aby byla udrzovana teplotni rovnovaha. Vétraci
otvory musi mit celkovou plochu minimalné 20 cm?, respektive takovy volny prostor,
kterym prostréite na Sitku bé&Znou tuzku nebo propisovacku. MnoZzstvi tepla vydava-
ného pfistrojem BiliBed neni vyznamné ani problematické, pokud je pouzivan v
nemochnici podle nasich pokynd.

6.2 Instalace détské podlozky

e Umistéte podlozku na horni stranu osvétlovaci jednotky
tak, aby byly dva prouzky suchého zipu Velcro® (na plastu)
vedle nakresu détské hlavicky na osvétlovaci jednotce.

Dulezité
Podlozka musi byt umisténa spravng, aby byla zajisténa
spravna poloha ditéte pfi terapii.

Détska podlozka
1) Dva suché zipy

Osvétlovaci jednotka
2) BiliBed - konec u hlavy
3) BiliBed — konec u nohou
4) Vypinac

Bilicombi overal
5) Chlopné
6) Siroké prouzky suchého zipu

Détska podlozka
7) BiliBed — konec u hlavy
8) Suché zipy

9) Plastova podlozka

10) BiliBed — konec u nohou

o P

6.3 Pripevnéni Bilicombi overalu

e Pripevnéte Bilicombi overal k détské podlozce. Zkontrolujte
spravnou polohu. Tu je mozné urcit podle nakresu na
osvétlovaci jednotce, tj. konec Bilicombi overalu u nohou
musi odpovidat poloze nohou ditéte. Vyrovnejte Siroké, bilé
prouzky suchého zipu na spodni strané Bilicombi overalu
se Ctyfmi chlopnémi se suchymi zipy na podlozZce.

Dilezité

Bilicombi overal musi byt umistén spravne, aby byla zajisténa
Uspésna terapie a také bezpecna a ucinna poloha ditéte. Télo
ditéte musi leZzet nad terapeutickou lampou a jeho hlava musi
byt umisténa podle nakresu na osvétlovaci jednotce.

Varovani

Kolem pfistroje BiliBed musi dostatecné proudit vzduch
(vétraci otvory musi mit celkovou plochu minimainé takovou,
kterou prostréite na Sitku béznou tuzku nebo propisovacku).
Jestlize volny prostor kolem pfistroje BiliBed nesplnuje
pozadavky na dostatec¢nou cirkulaci vzduchu, je mozné slozit
chlopné Bilicombi overalu pod plastovy povrch détské
podlozky.



m Hladiny ozareni

spektralni ozareni [w/m2/5 nm]

Podle studie M. Jeffreyho Maiselse (Pediatrics Vol. 98, No. 2, srpen 1996: Why use
Homeopathic Doses of Phototherapy) zavisi U¢innost fototerapie na tfech faktorech:

e Na spektru svétla vyzafovaného fototerapeutickou jednotkou. Vzhledem k
optickym vlastnostem bilirubinu a pokozky je vétSina ucinnych vinovych délek
v modrozeleném spektru.

e Na vykonu svétla. Tento faktor zavisi také na vzddlenosti svétla od novorozence.

Cim je vzdalenost kratsi, tim je vy$&i uginnost.

e Na ploe povrchu téla novorozence vystaveného fototerapii. Uginnost se zvy$uie,

kdyz je fototerapii vystavena vetsi ¢ast pokozky.

Vinova délka

- S détskou podlozkou —a— S détskou podlozkou a Bilicombi overalem

0 S—9—O—P—G—0—-

320 330 340 350 380 370 380 390 400 410 420 430 440 450 480 470 480 490 500 510 520 530 540 S50

Vinova délka [nm]

Ozafreni, u¢inna plocha povrchu

Ebi max (400-550 nm) = max. ozareni v centralni oblasti
Ucinna plocha povrchu: v této oblasti E,; = 0,4 Epjnax
Pokojova teplota: (25 £2) °C

Maximalni hodnoty

Epi max (400-550 nm) = 49,1 W/m?

Primérné hodnoty

Ebi max (400-550 nm) = 33,9 W/m?

Uginna plocha povrchu 21 x 27 cm

Konec u nohou

Konec u hlavy

N

Odpovida ucinné plose povrchu s bodovym méfenim.
Odpovida pouziti BiliCombi overalu.
Odpovida vyrezu v Bilicombi overalu.

Uéinna plocha povrchu

Svétlo je nasmeérovano na dité skrz vyfez na zadni strané Bilicombi overalu.
Velikost vyfezu odpovida ucinné plose povrchu.

Aby bylo dosaZzeno co nejlepsiho terapeutického ucinku, dité by mélo mit
malé pleny.
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8.1 Priprava ditéte

Aby bylo dosazeno co nejlepsiho terapeutického Ucinku, dité by mélo mit malé
pleny. V piipadé potieby srolujte dold horni ¢ast pleny pod pupek ditéte, aby byla
terapeutickému svétlu vystavena co nejvétsi plocha obnazené pokozky.

8.2 Obleceni ditéte do Bilicombi overalu

Poznamka

Pristroj BiliBed je uréen k pouziti vyhradné s Medela Bilicombi overalem. Bilicombi
overal udrzuje dité v teple a ve spravné poloze pro ucinnou fototerapii. Terapeuticky
efekt pfistroje BiliBed Ize zarudit pouze tehdy, kdyz je pouzit Medela Bilicombi ove-
ral. Bilicombi overal chrani okoli pfed rusivym modrym svétlem. Kdyby byl Bilicombi
overal umistén nespravné, mohlo by pronikajici modré svétlo vyvolat u osetfujiciho
personalu citlivého na modré svétlo nevolnost nebo bolesti hlavy.

¢ Bilicombi overal zkontrolujte pfed kazdym pouZitim. Prlsvitna latka musf byt
neposkozena a na dotek meékka. Suché zipy zajistuji pevné pripevnéni k détské
podloZce. Pokud ho jiz nezajistuji, vymeénte Bilicombi overal za novy.

e Pripevnéte Bilicombi overal k détské podloZce.

e Rozepnéte zip pratelného Bilicombi overalu nebo rozepnéte suchy zip na plasti
jednorazového Bilicombi overalu.

* Polozte dité do overalu na zdda nebo na bficho. Paze ditéte musi byt viozeny
do rukavl overalu, aby se v ném dité nemohlo pfemistit.

Varovani

Doporucéujeme polozit dité na zada. Pokud je dité neklidné a aktivni, zabrani se tim
vzniku odfenin na jeho kolenou. Protoze pfistroj BiliBed vyzafuje s vysokou intenzi-
tou, UcCinek fototerapie se nesnizi, ani kdyz bude dité béhem terapie trvale lezet
naznak. Pokud dité umistite na bficho, je nutné kontrolovat, jestli nema Cervena
kolena. V pfipadé potreby polozte dité pfi terapii na zada.

e PaZe ditéte vioZte do rukavl Bilicombi overalu.
e Zapnéte zip nebo suchy zip Bilicombi overalu. Zapnéte suchy zip pod bradou ditéte.

Upozornéni

Béhem fototerapie dité Casto kontrolujte. Pokud se zda, ze je dité pfilis zahraté,

zkontrolujte, zda je zajisténé dostate¢né proudéni vzduchu, tj.:

e zda nejsou zakryté vétraci otvory pfistroje polstari nebo prikryvkami;

e zda je kolem pfistroje BiliBed dostatek volného mista (zvlas$té u nohou a hlavy)
pro proudéni vzduchu (alespon 1 cm).

Pokud je vysoka teplota ovzdusi v mistnosti, slozte chlopné Bilicombi overalu pod

plastovy povrch détské podlozky, abyste zvysili proudéni vzduchu.

Bilicombi overal pomaha udrzet dité v teple. Pokud je potfeba ho zahrat jesté vice,
je mozné polozit na Bilicombi overal prikryvku.

Pri pouziti pfikryvky je tfeba dbat na to, aby bylo zajiSténo proudéni vzduchu kolem
pristroje BiliBed. Dité pravidelné kontrolujte.

Dité musi spravné lezet na podloZce. Folii na détské podloZzce zkontrolujte pred
kazdym pouzitim. Pokud jiz neni napnuta a prohyba se, je potfeba pouzit novou
folii. Folie ma nosnost 10 kg.



8.3. Zahajeni terapie

e Pripojte kabel ke zdroji napéjeni. Pfedtim se uijistéte, Ze napéti odpovida udajlim
z typového stitku.

e QOsvétlovaci jednotku je mozné zapnout nebo vypnout pomoci vypinace.
| kdyZ jsou fluorescenéni trubice vypnuté vypinacem, pristroj BiliBed je nadale
provozuschopny, tj. je pfipojeny ke zdroji napajeni. Pristroj je Upliné vypnuty
pouze tehdy, kdyZ je zastréka odpojena od zdroje napajeni.

Poznamka
Vypinaé neni nutné vlbec pouzit. Osvétlovaci jednotku je mozné zapnout, resp.
vypnout, zapojenim napajeciho kabelu do jednotky nebo jeho odpojenim.

Upozornéni

Aby byla zajisténa Uspésna terapie, musi byt overal spravné umistén. Dité musi lezet
nad terapeutickou lampou. Poloha jeho hlavy a nohou musi odpovidat nakresu na
osvétlovaci jednotce.

Upozornéni

Novorozence béhem terapie kontrolujte. Je nezbytné provadét pravidelné kontroly:

e Kontrolujte hladiny bilirubinu. Fotoizomery bilirubinu mohou mit toxické ucinky.

e Fototerapie ovliviuje teplotu ditéte. Je nutné ji pravidelné kontrolovat.

e Fototerapie ovliviiuje vodni rovnovahu novorozence. Pravdépodobné bude
nutné dité Castgji krmit, aby nedoslo k dehydrataci.

Varovani
Pomocna zafizeni pouzita ve stejné oblasti jako pfistroj BiliBed musi splfiovat
obecné bezpecnostni pozadavky dle normy IEC 60601-1.
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m Poéitadla hodin

1) Pocitadla hodin

n Udrzba

o N

Varovani
Pred provadénim udrzby odpojte pristroj od zdroje napdjeni! Doporucujeme kazdo-
ro¢né provadét béZznou kontrolu displejd poditadel hodin a funkce pfistroje BiliBed.

Pristroj BiliBed je vybaven dvéma pocitadly hodin. Obé podi-
tadla zacnou poditat ¢as, kdyZ se rozsviti fluorescenéni trubi-
ce. Spusténi pocitadel je oznaceno blikajicimi pfesypacimi
hodinami.

Pocitadlo hodin ,total h* méfi celkovou dobu pouzivani pri-
stroje BiliBed. Neni mozné ho vynulovat. Tento Udaj poskytuje
presny prostfedek k uréeni doby, kdy se ma vymeénit fluo-
rescencni trubice. Aby byla zaru€ena vysoka Ucinnost terapie,
doporucujeme vymenit fluorescenéni trubici po kazdych

1 500 hodinach provozu.

Pocitadlo hodin ,h* zobrazuje dobu terapie. Toto poditadlo
je mozné vynulovat. Postup vynulovani: stisknéte vypina¢ a
podrzte ho stisknuty 15 sekund. Pfistroj BiliBed musi byt
pfipojeny ke zdroji napdjeni. ProtozZe je mozné tento Udaj
vynulovat, nemél by se pouzivat k uréeni doby, kdy se ma
vymeénit fluorescencni trubice.

Poznamka
Oba udaje sviti pouze tehdy, kdyZ je pfistroj BiliBed pfipojeny
ke zdroji napajeni.

10.1 Vymeéna fluorescencni trubice

Fluorescencni trubici je nutné ménit v 1 500 hodinovych intervalech. Tento interval
je mozné presné mefit pomoci pocitadla hodin ,total h.

Uvnitf pfistroje BiliBed je umisténa karta ,Light Tube Change Log“. Na této karté je
uvedena nasleduijici tabulka:

medela

Zaznamy o vymene fluorescenéni trubice

Doporuceny pocet hodin

Skute¢ny pocet hodin Datum vymeény Podpis

1500

3000

4500

6000

7500




V této tabulce je nalevo uveden doporuceny pocet hodin pro vyménu trubice.

Pri vymeéné trubice vyplnte v pfislusném sloupci skute¢ny pocet hodin dle pocitadla

hodin (,total h“). Tabulka obsahuje také dva sloupce pro
zaznamenani data a podpis.

e QOdpojte osvétlovaci jednotku od zdroje napajeni.

e Sundejte z osvétlovaci jednotky détskou podlozku.

e VySroubujte Sroubovakem 10 Sroubkl a sundejte kryt z plexiskla.

e Zvednéte kovovou svorku a vyjméte fluorescenéni trubici z patice a ze svorky.

e Trubici ihned odlozte stranou, aby nedoslo k zaméné trubic.
e VloZte do svorky novou trubici a zamacknéte ji do zditky az nadoraz.
e Zaijistéte trubici kovovou svorkou.

Varovani
Nahradni trubice musi byt typu pouzivaného spolecnosti Medela. Jinak nelze

zarudit bezpecnost a ucinnost terapie! Doporucujeme meénit fluorescenéni trubici

kazdych 1 500 hodin, aby byla zajisténa ucinnost fototerapie.
e Kontrolujte, zda je reflektor Cisty a leskly, pfipadné zajistéte napravu.
¢ \Vratte na misto kryt z plexiskla a zaSroubujte 10 Sroubkd.

10.2 Cisténi a dezinfekce

e Odpojte jednotku od zdroje napajeni.

Osvétlovaci jednotka a détska podlozka

Vngjsi povrchy je mozné &istit vinkym hadfkem. K dezinfekci Ize také pouzit lih. Cistici
ani dezinfekeni prostfedky se nesmi pouzivat v koncentrované formé! Pokud podlozka

vykazuje znamky opotfebeni, prohyba se nebo je poskozena, vyménte ji za novou.

Dulezité

NepouZivejte Cistici roztoky jako jsou dezinfek&ni prostfedky na spotfebice obsahuj
formaldehyd. Détskou podlozku nesterilizujte v autoklavu a nedezinfikujte pomoci
tepla.

Bilicombi overal
Pokud pouzivate jednorazovy Bilicombi overal, zlikvidujte ho po 24 hodinach, nebo

icl

pokud dojde k jeho znecisténi. Jednorazovy Bilicombi overal je uréen pouze pro jed-

noho pacienta.

Pokud pouzivate pratelny froté Bilicombi overal, Cistéte ho nasledujicim postupem:
¢ Sundejte Bilicombi overal z pfistroje BiliBed.
e Zapnéte zip Bilicombi overalu a zapnéte suchy zip pod bradou.

e Perte pomoci standardniho praciho cyklu. Doporudujeme pouzit praci cyklus trvajici

minimalné 10 minut.

e Perte v pracce v horké vodé. DoporuCujeme prat pri teploté 60 °C. Maximalni tep-

lota je 95 °C.

e Pouzijte standardni praci prostfedek. Pokyny najdete v navodu k pouZiti od vyrobce

pracky.

e P¥i pouziti chlorového bélidla mdze dojit k vybéleni nebo vyblednuti barvy a mize

se zkratit zivotnost Bilicombi overalu.
Suste v susicce pii nizké teplots.

Pokud kterykoli suchy zip vykazuje zhor§enou schopnost uchyceni nebo je prisvit-

na latka poskozena nebo pfilis tuha, pouzite novy Bilicombi overal.

10.3 Reseni problému

Beéhem terapie pronika ven svétlo:

e Zkontrolujte, zda funguje ventilator. Pokud se neotadi patficnou rychlosti nebo
je zablokovany, elektronicky bezpecnostni obvod vypne lampu, aby byl systém
chranén proti prehrati. V pfipadé potreby vymeérite ventilator.

e V pfipadé potfeby vymérite trubici.

&l -



Pristroj BiliBed je modularni. Je tedy mozné ho rozebrat na jednotlivé komponenty.
Pristroj BiliBed je vyroben prevazné z technickych plastl, které Ize zlikvidovat v
souladu s mistnimi predpisy. Ventilator, lampu a elektrické soucasti zlikvidujte
samostatné.

m Technické udaje

12.1 Osvétlovaci jednotka

Zdroj napajeni Sitovy adaptér (TR30RAM120):
Vstup: 100-240 V AC, ~47-63 Hz, 0,8-0,4 A
Vystup: 12V DC, 2,56 A

Ozareni pomoci kompaktni fluorescencni lampy

(dle normy IEC 60601-2-50) (Osram Dulux L18W/71)
Epi max = 49 W/m?

Zivotnost trubice pfiblizné 1 500 hodin

Tlak vzduchu 70-106 kPa

Relativni vihkost pro provoz 20-80%

Relativni vihkost pro

skladovani a prepravu 20-95%

Provozni teplota +5az +30 °C

Teplota pro skladovani a prepravu  -20 az +50 °C

Hlu¢nost < 20 dB(A)

12.2 Détska podlozka

® V/ngjSi rozmeéry 630 x 326 x 42 mm
e Material krytu Polyuretan (PUR) Setrny k pokozce

12.3 Kompletni pristroj

e Celkové rozméry 630 x 326 x 134 mm
e Provozni podminky +5az + 30 °C

e Podminky skladovani -20 az + 50 °C

e Hmotnost 4,0 kg

12.4 Bilicombi

e Materidl 75% bavina, 25% polyester
e Materidl prisvitné latky 100% bavina

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Pristroj Medela BiliBed je Iékarsky pristroj, ktery spifuje specidlni bezpeénostni
pozadavky tykajici se elektromagnetické kompatibility a musi byt instalovan a
pfipraven k provozu v souladu s informacemi o elektromagnetické kompatibilité
na konci tohoto navodu k pouziti.

Prenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni mohou ovlivnit funkci
pristroje.
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m Vyznam symbolu

@F ¢ 1 L

13.1 Symboly

Pacient musi byt ve spravné poloze. Dité mlze leZet na zadech, nebo na brise,
pokud to Iékar doporudi, s hlavou u predniho okraje podle nakresu na osvétlovaci
jednotce. DoporuCujeme polozit dité na zada. Pokud je dité neklidné a aktivni,
zabrani se tim vzniku odFenin na jeho kolenou.

Pristroj BiliBed se nesmi pouzivat v inkubatoru.

13.2 Symboly na pristroji

Vypinac¢ lampy.

Tento symbol oznaduje, Ze je potfeba dodrzovat navod
k pouziti.

Tento symbol oznacuje pouzitou ¢ast typu BF.

Tento symbol oznacuje ochranu proti priniku pevnych
cizich pfedmétl a proti Skodlivym Géinkdim zplsobenym
vniknutim vodly.

Tento symbol oznacuje, Zze produkt vyhovuje dal$im

bezpedénostnim poZzadavkdm na zdravotnicka elektricka
zarfizeni platnym v USA a Kanadé.

Tento symbol oznaduje, Ze produkt nesmi byt likvidovan
spole¢né s netfidénym komunalnim odpadem (pouze pro EU).

Tento symbol oznacuje, ze produkt vyhovuje zakladnim
pozadavklim Smérnice rady 93/42/EEC ze dne 14. Cervna
1993 tykajici se zdravotnickych prostfedkd.

Tento symbol oznaduje vyrobce.

Tento symbol oznacuje datum vyroby (Ctyfi Cislice znadi
rok a dvé Cislice mésic).

Tento symbol oznacuje vyrobni &islo pfistroje.

Tento symbol oznacuje objednaci &islo.

Tento symbol oznaduje, ze pfistroj nelze pouzivat v prostredi
magnetické rezonance.
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13.3 Symboly na sitovém adaptéru

Tento symbol oznacuje stejnosmérny proud.

Tento symbol oznacduje, Ze sitovy adaptér je zarizeni
tridy 1.

Tento symbol oznacCuje, Ze produkt nesmi byt likvidovan
spole¢né s netfidénym komunalnim odpadem (pouze pro EU).
Silna ¢ara oznacuje, ze sitovy adaptér byl uveden na trh

po 13. srpnu 2005.

Tento symbol oznacuje, Ze sitovy adaptér je urCen pouze pro
pouziti v interiéru.

Tento symbol oznacuje, Ze produkt vyhovuje zékladnim
pozadavklim Smérnice rady 93/42/EEC ze dne 14. Cervna
1993 tykajici se zdravotnickych prostredka.

Tento symbol oznacuje shodu s japonskymi bezpecnostnimi
pozadavky.

Tento symbol oznacCuje, ze adaptér vyhovuje bezpecnostnim
pozadavkim platnym v USA a Kanadé.

13.4 Symboly na obalu

Tento symbol oznacuje, Zze materidl je recyklovatelny.

Tento symbol oznacuje karténovy obal.

Tento symbol oznaduje, Ze produkt nema byt vystaven
slune¢nimu svétlu.

Tento symbol oznacuje, Zze s kiehkym produktem se
musi manipulovat opatrné.

Tento symbol oznacuje omezeni teplot pro provoz,
prepravu a skladovan.

Tento symbol oznaCuje omezeni vihkosti pro provoz,
prepravu a skladovani.

Tento symbol oznacuje omezeni tlaku pro provoz,
prepravu a skladovani.

Tento symbol oznaduje, ze produkt musi byt udrzovan
v suchu.

Tento symbol oznacuje, ze baleni ma byt pfi preprave,
manipulaci a skladovani oto¢eno nahoru stranou ozna&enou
Sipkami (,touto stranou nahoru®).



m Informace pro objednani

Pristroj Medela BiliBed se sklada z osvétlovaci jednotky, vypinace a détské
podlozky s plastovym krytem. K dispozici jsou nasledujici nahradni dily:

038.4001 BiliBed (v&etné dvou pratelnych Bilicombi overall)
099.0115 Fluorescenéni trubice, 10 ks
099.0116 Fluorescenéni trubice, 1 ks

099.0144 Plastovy kryt, 5 ks

099.0143 Plastovy kryt, 1 ks

800.0229 Bilicombi overal, pratelny
800.0860 Bilicombi overal, jednorazovy

Podrobna servisni dokumentace véetné schémat obvod(, seznamu nahradnich dill
a podobné je k dispozici na vyzadani u spolecnosti Medela nebo vaseho mistniho
zastupce spole¢nosti Medela. Servisni dokumentaci mohou objednavat pouze
autorizované osoby. Pri objednavani uvedte pfislusné vyrobni ¢islo spole¢né s
dal$imi informacemi z typového Stitku pfipevnéného k pristroiji.

Spole¢nost Medela AG zarucuje, Ze pristroj BiliBed nevykaze vady materidlu a
*zpracovani po dobu 2 let od data doruc¢eni z vyrobniho zédvodu. Béhem této
doby bude vadny materidl zdarma vyménén, pokud vada nevznikla z divodu
hrubého zachdzeni nebo nespravného pouziti. Tato zaruka se nevztahuje na
soucasti podléhajici béhem pouzivani opotrebeni, napf. na fluorescencni trubici,
plastovy kryt, overal a podobné.

Aby byl zajistén soulad s podminkami této zaruky a také optimalni fungovani
produktl Medela, doporucujeme pouzivat s nasimi pfistroji vyhradné

prislusenstvi Medela.

Spole¢nost Medela AG neni za zadnych okolnosti odpovedna za reklamace mimo
rozsah této zaruky, véetné odpovédnosti za nasledné Skody a podobné.
Spole¢nost Medela neuzna pravo na vyménu vadnych dild, jestlize na pfistroji
provadély jakékoli prace neautorizované osoby. Tato zaruka je podminéna predanim
pfistroje do autorizovaného servisniho strediska spole¢nosti Medela.

Pristroj Bilibed smi pouzivat pouze osoby s patfi¢nou kvalifikaci v oblasti jeho
pouZiti ve zdravotnictvi. Déle smi pfistroj Bilibed pouzivat dikladné proskolené
osoby za pomoci a pod dohledem kvalifikovanych osob.
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A Medela AG fenntartja a jogot a mUszaki jellemzék
termékfejlesztés érdekében tett barmikori,
elézetes értesités nélkili modositasara.

o

Tisztelt Vasarlo!

Gratuldlunk, hogy megvasarolta a Medela BiliBed® termékét. Biztosak vagyunk
abban, hogy jol valasztott, és, hogy teljesen meg lesz elégedve.

A kdvetkezd oldalakon a BiliBed hasznalataval és karbantartasaval kapcsolatban
adunk tajékoztatast. Az utasitasok gondos betartasaval fenntarthaté a BiliBed

hosszu élettartama és megbizhatéd mikodése.

Kdszdnjuk, hogy a termék megvasarlasaval kifejezte vallalatunk iranti bizalmat.



n Biztonsagi elbdirasok

MAX.
7 years

A BiliBed hasznalatahoz szlikséges a termék alkalmazasi terlleteinek pontos
ismerete, valamint a jelen el6irdsok betartdsa. A termék kizarélag annak orvosi
alkalmazaséra képzett személyek haszndlatara készUlt. A BiliBedet gondosan
felkészitett

személyek — az arra képzett személyek segitségével és felligyelete alatt — is
hasznalhatjak. A BiliBed kizardlag betegellatasi kérnyezetben hasznalhato.

Vigyazat

A BiliBed nem hasznalhato:

e inkubatorban vagy termikus agyban;
e robbanasveszélyes kornyezetben;

e oxigéndus koérnyezetben.

Figyelem

A BiliBed rendeltetésszerl hasznalatan kivili barmilyen hasznalata veszélyes lehet.

A hordozhat6 és mobil radidfrekvencias kommunikacioval mikodé eszkdzok
hatassal lehetnek a BiliBed mikodésére.

A haldzati feszUltségrdl térténd levdlasztas csak akkor biztos, ha a haldzati kabel

csatlakozdjat kinizza a dugaszoldaljzatbdl.
A BiliBedet ugy kell elhelyezni, hogy a haldzatrdl térténd levalasztas egyszerlen
kivitelezhetd legyen.

Az emberek kis része érzékeny a kék fényre. A kék fény retinara gyakorolt zavard

hatasa ismert bizonyos esetekben. Ha a BiliBedet a Bilicombi terapias takaréval

egyUtt, a jelen hasznalati utasitasokat betartva hasznalja, nem szivarog ki kék fény.
A BiliBed dltal hasznalt fény kdzvetlenltl a csecsemdre iranyul. A csecsemd ellatasat

végz@ személyzetet nem éri zavard fényhatas.

Ugyanakkor, ha a Bilicombi terapias takaré nem megfeleléen van elhelyezve,
eléfordulhat kék fény szivargasa, amely émelygést, fejfajast vagy szemirritaciot
okozhat az arra érzékeny személyeknek.

A BiliBedben hasznalt lampa 425-475 hullamhossztartomanyban kék fényt sugaroz.

A hosszabb ideig tarté hasznalatot/kitettséget kertini kell:
e szembetegség, Ugy, mint makuladegeneracio esetén;

o cukorbetegségbdl eredd vagy egyéb okbdl kifolyd retinakarosodas kockazata esetén;

o fényérzékenységet okozd gydgyszerek szedése esetén;
e 55 8v felett.

A BiliBedet ne haszndlja Bilicombi nélkul!

A kovetkez§ esetekben az eszkdzt hasznalni nem szabad illetve meg kell javittatni

az Ugyfélszolgalattal:

e ha a halézati kabel vagy annak csatlakozdja sértilt
e ha az eszkdz nem mUikodik tokéletesen

e ha az eszkdz sérilt

® ha az eszkdzzel kapcsolatban a biztonsagot egyértelmden érintd hiba jelentkezik

Rendeltetésszer( hasznalat esetén a BiliBed élettartama hét év.

A fénycsdvet 1500 dranyi hasznalat utan kell cserélni (errél részletesen tajékozddjo

n

a X. fejezet Karbantartas cimd részében). A fénycsdvon kivll a BiliBed nem tartalmaz

a felhasznal¢ altal cserélhetd alkatrészeket. A javitdsokat csak arra jogosult szerviz
végezheti. Tilos sajat kezlleg javitanil Az eszk6z mddositasa nem engedélyezett.
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m Alkalmazasai

m Berendezés

»

A Medela BiliBed terméke modern, csicsmindségu fényterapias eszkdz. Az orvos-
tudomanyban tett legujabb felfedezések figyelembevételével kerllt kifejlesztésre és
az UjszUldttkori sargasag kezelésére szolgal. A BiliBed a piacon jelenleg kaphat6
legtdbb koérhazi csecsemdaggyal egyttt hasznalhatd. Ezéaltal kilondsen megfelel
azokban az esetekben, amikor a csecsemd az anyaval egy kérhazi szobaban van
elhelyezve. A fényterapias agy mikodése kdzben nagyon kevés energiat fogyaszt.
A hasznélattal jard koltségek ezért rendkivil alacsonyak, mivel csak egyetlen kék
fénycsé cseréje szlikséges.

A termék rendeltetése

A Medela BiliBed terapias agya az Ujszuilotteknél el6forduld emelkedett szérum-bili-
rubin szint hatékony és biztonsagos kezelésére szolgal. Minden olyan csecsemd
esetében alkalmazhatd, aki nem igényel inkubatoros ellatast és nem mutat egyéb
komplikaciot.

Figyelmeztetés
A hirtelen megemelkedett bilirubinszint intenzivebb terapiat tehet sziikségessé.

Ellenjavallatok

A BiliBed veleszUletett porphyria vagy a csecsemd csaladjaban eléforduld porphy-
ria esetén nem hasznalhatd. A BiliBed tovabba nem hasznélhatd, ha a csecsemd
parhuzamosan fényérzékenységet okozd gydgyszerek vagy agensek altali kezelés
alatt all.

A lampaegység egy polirozott aluminium reflektorbdl és egy energiatakarékos kék
fénycsdbdl all. A fénycsd korll egy zaj nélkil miikodd ventilator biztositja a megfe-
lelé mennyiségl levegbaramlast. A specidlis fénycsd leginkabb 425-475 hullam-
hossztartomanyban sugaroz (kék fényt).

A BiliBed lampaegységbe két idémér6 van épitve. Az orak 6sszes szamat méré
idémérdé nem nullazhatd, mivel a fénycsScsere elérkeztéig tartd id6t méri. Az érak
szamat mérd idémérd nullazhatd, az eltelt terapias id6t méri.

A besugarzasi és elektronikai alkatrészeket tartalmazd lampaegységet atlatszo,
vizalld, plexilvegbdl készilt lemez fedi.

A felllet egy aluminium keretbdl all, amelyet atlatszd, bérbarat, poliuretan (PUR)
mdanyag fed.

A csecsemd optimalis elhelyezése érdekében a BiliBed agyhoz terapias takard
(Bilicombi) tartozik. A fény a csecsemdét a terapias takaro alsé felén talalhatd
fényateresztd szbveten keresztll éri. Ez a szbvet optimalis kezelést tesz lehetdve,
ugyanakkor védi a kdrnyezetet a zavard kék fénytél. Soha ne valtoztassa meg vagy
cserélie ki a Bilicombi fényatereszté szbvetét! Ellenkezé esetben nem garantalhato
a terapia elvart hatasa.



n Osszeszerelés

1) A BiliBed agy feje
2) Idémérdk
3) Start/Stop kapcsold
4) 12 V feszUltségl egyenaramu

halézati adapter

5) Aljzat
6) A BiliBed agy laba
7) MUanyag lemez
8) Gomb
9)

)

10) Aluminium keret

5.1 Lampaegység

A BiliBed haldzati kabellel van ellatva, amelyhez 12 V feszUlt-
ségl egyenaramu halézati adapter csatlakozik. A kabel a
lampaegységhez csatlakozik. A kabel levalasztasahoz huzza
ki a csatlakozot (ne maganal a kabelnél vagy a hajlitasvédénél
fogva). A haldzati adapter mellett talalhatdé START/STOP
kapcsold haldzati alizathoz vald csatlakoztatasa révén a
fénycsé be- és kikapcsolhatd.

Megjegyzés

A BiliBed elektronikai alkatrészei el vannak latva a halézatban
fellépd feszlltségtlskék elleni védelemmel. Ha feszlltség-
csucs keletkezik a halézatban, a BiliBed automatikusan
kikapcsol. A START/STOP kapcsold lenyomasaval késébb
ismét bekapcsolhato.

5.2 Csecsemotamasz

A keret el6készitése:
e Egyszerre nyomja meg a keret alatt taldlhatd két piros
gombot, és emelie meg a keret oldalat.

A mUanyag lemez raillesztése az aluminium keretre:

e (Csomagolja ki és gongyodlie ki az atlatszé mlanyag lemezt.
Az aluminium keret mindkét hosszanti oldalan vajat talalha-
t6. llessze a mlanyag lemez hosszanti oldalait ezekbe a
véjatokba. lllesszen be elegendé mdlanyagot ahhoz, hogy
az aluminium keret egyenletesen fedve legyen. Zarja le a
keretet ugy, hogy mindkét kézzel lefelé nyomja a nyitott
oldalat, amig be nem pattan. A mUanyag igy megfeleléen
rogzitve van.

A csecsem@tamasz kb. 10 kg sulyt bir el.
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m A BiliBed elhelyezése a korhazi csecsemdagyban

6.1 A lampaegység elhelyezése

e \egye ki a matracot a csecsemdagybdl. A matracra nem lesz szlikség.

e Helyezze a BiliBed lampaegységét a csecsemdagyba. A csecsembagy a cse-
csemd biztonsagat szolgald lemezekkel van kdrbevéve, ezért soha ne hasznalja
a BiliBedet a csecsemd&agyon kivdil!

e \ezesse at a halozati kabelt és a START/STOP kapcsoldval felszerelt kabelt a
csecsem@agy aljan taldlhaté nyildsokon. Ha a csecsemd&agyon nincsenek ilye-
nek, a csecsemdagy oldala mentén vezesse a kabelt. Biztonsagi okokbdl ezt a
csecsemd@agy labanal tegye meg.

Fontos

A BiliBed korul elegendd levegbnek kell aramolnia. Ez akkor biztositott, ha a cse-
csemd@agy aljan szellézényilasok vannak. Ha nincsenek, a BiliBed korll elég szabad
teret kell hagyni az egyenletes hémérséklet biztositasa érdekében. Az 6sszes szel-
|6z8nyilasnak legalabb 20 cm? helyet kell foglalnia, vagy egy normal méretl ceruza
vagy toll szélességének megfeleld helyet kell hagyni. A BiliBed nem bocséjt ki jelen-
t6s mennyiségul hét, igy eldirasaink betartasaval probléma nélkil hasznalhatd koér-
hazi kornyezetben.

6.2 A csecsemoOtamasz elhelyezése

® Helyezze a csecsemdétamaszt a lampaegység tetejére ugy,
hogy a miianyagon talélhato két Velcro® tépézar a lampa-
egységen talalhatd csecsemdfej abraja mellett legyen.

Fontos

A csecsemdtamaszt megfeleléen kell elhelyezni annak érde-
kében, hogy a csecsemd a kezelés alatt a megfelel§ helyzet-
ben legyen.

Csecsemdétamasz
1) Két Velcro tépézar

Lampaegység
2) A BiliBed agy feje
3) A BiliBed laba
4) Start/Stop kapcsold

Bilicombi terapias takaro
5) Fllek
6) Széles Velcro tépbzarak

Csecsemétamasz
7) A BiliBed agy feje
8) Velcro tépbzarak
9) MUanyag lemez

10) A BiliBed laba

so [V

6.3 A Bilicombi terapias takaro rogzitése

e Rdgzitse a Bilicombi terapias takarét a csecsemétamasz-
ra. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a megfelel§ helyzetben
legyen. Ezt a lampaegységen taldlhato dbra is jelzi; a
Bilicombi lab fel8li oldala a csecsemd labanal kell, hogy
legyen. Tépbzarazza 6ssze a széles, fehér Velcro tépdzara-
kat a Bilicombi alatt a csecsemd&tamaszon talalhatd négy
Velcro tépdzarral.

Fontos

A Bilicombi terapias takarét megfeleléen kell elhelyezni, hogy
a kezelés hatékony, a csecsemé pedig biztonsagos helyzet-
ben legyen. A csecsemd testét a terapias lampara kell fektet-
ni, a csecsemd fejét pedig a lampaegységen talalhatéd abra
szerint kell elhelyezni.

Figyelmeztetés

A BiliBed korUl elegendd mennyiségl levegdnek kell aramol-
nia (az 6sszes szell6zdnyilasnak legaldbb annyi helyet kell
elfoglalnia, mint amennyi egy normal méretl ceruza vagy toll
szélessége). Ha a BiliBed kordli hely nem elegendd a levegd
megdfeleld aramlasahoz, a Bilicombi flilei lehajthatdk a csecse-
md&tamasz mlanyag lemeze ald.



m Besugarzasi szintek

M. Jeffrey Maisels (Pediatrics Vol. 98, No. 2, August 1996: Why use Homeopathic
Doses of Phototherapy) tanulmanya szerint a fényterapia hatékonysaga harom
tényezd flggvénye:

e A fényterapias eszkoz altal 1étrehozott fényspektrum. A bilirubin és a bdér optikai
tulajdonsagaibdl kifolydlag a leghatékonyabb hullamhossztartomany a kék-zold
spektrum.

e A fénykibocsatas teljesitménye. Ez egyben a csecsemd és a fény kdzotti tavolsag
flggvénye is. Minél kisebb ez a tavolsag, annal nagyobb a hatékonysag.

e A fényterapianak kitett bérfelllet mennyisége. A fényterapia annal hatékonyabb,
minél nagyobb bdrfellletet érint.

Hullamhossz

— csecsemdétamasszal —s- Csecsemétamasszal és Bilicombival

spektralis besugarzas [w/m?/5nm]

0 P PR P P WP WP P e — 2
320 330 340 350 380 370 380 390 400 410 420 430 440 450 480 470 480 490 500 510 520 530 540 S50

Hulldmhossz [nm]

Besugarzas, tényleges felliilet

Epi max (400-550nm) = max. besugarzas kdzépsé terlleten
Tényleges felllet: ezen a terlleten belll Ey; = 0.4 Epy; ax
Szobah&mérséklet: (25« 2) °C

Maximalis értékek
Ebi max (400-550nm) = 49,1 W/m?

N N Atlagértékek

(7] (]

0 0 Ebi max (400-550nm) = 33,9 W/m?
L 2 Tényleges felilet 21 x 27 cm
8 @

© e

Tényleges felllet mért pontokkal
Bilicombi

N

A Bilicombi kivagott része

Tényleges feliilet

A fény a Bilicombi hatoldalan talalhato kivagott részen keresztll iranyul a csecsemdre.
Ez a rész a tényleges fellletnek felel meg.
A legjobb terdpids hatas elérése érdekében a csecsemdnek kis pelenkat kell viselnie.
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8.1 A csecsemoO el6készitése

A legjobb terapias hatas elérése érdekében a csecsemdének kis pelenkat kell visel-
nie. SzUkség esetén hajtsa le a pelenka felsd részét a csecsemd koldoke ala, hogy
a lehetd legtdbb csupasz bdérfellletet érje terapias fény.

8.2 A Bilicombi terapias takaro feloltése a csecsemoére

Megjegyzés

A BiliBedet kizardlag a Medela Bilicombi terapias takaréjaval egyUtt térténé haszna-
latra tervezték. A Bilicombi melegen és a megfeleld helyzetben tartja a csecsemét a
hatékony fényterapia érdekében. A BiliBed terapias hatasa csak akkor garantalhato,
ha a Medela Bilicombi termékével egyUtt hasznaljak. A Bilicombi védi a kdrnyezetet
a zavard kék fénytél. Ha a Bilicombi nem megfeleléen van elhelyezve, a kék fény
szivargasa émelygést vagy fejfajast okozhat az arra érzékeny ellatd személyzetnek.

e A Bilicombit vizsgédlja meg minden hasznalat el6tt. A fényateresztd szbveten nem
lehet sérllés, tapintasra puhanak kell lennie. A Velcro tépdzaraknak szoros
rogzitést kell biztositaniuk a csecsemétamaszhoz. Ellenkezé esetben cserélie
ki a Bilicombit egy Ujra.

e Rdgzitse a Bilicombi takardt a csecsemdétamaszra.

e Cipzarozza ki a moshat6 Bilicombi takardt vagy tépézarazza ki az egyszer hasz-
nalatos Bilicombi tép&zarait.

e Fektesse a csecsemdt a takardra, a hatara vagy hasra. A csecsemd karjait a
takard ujjaiba kell helyezni, megakadalyozva ezzel a csecsemd mozgasat.

Figyelmeztetés

Azt javasoljuk, a csecsemét fektesse a hatara. Ha a csecsemd laba jar, igy nem
dorzsoli ki a térdét. Mivel a BiliBednek magas a besugarzasa, a terapias hatas nem
csOkken azaltal, hogy a csecsemdt csak haton fekvd helyzetben éri a kezelés. Ha a
csecsemd hason fekszik, meg kell gyéz&dni arrdl, hogy a térde nem pirosodott-e
ki. Szlkség esetén a kezelést a csecsemd haton fekvd helyzetében kell elvégezni.

e Helyezze a csecsemd karjait a Bilicombi takard ujjaiba.
e Cipzéarozza ¢ssze a Bilicombi takarét/tépbézarozza dssze a Velcro® tépbzarakat
a Bilicombi takaron. Tép&zarazza 6ssze a Velcro tépdzarat a csecsemd dlla alatt.

Vigyazat

A csecsemdre gyakran nézzen ra a fényterapias kezelés alatt. Ha a csecsemd teste

tul meleg, ellendrizze, hogy biztositva van-e a levegé aramlasa, azaz, hogy

e a szell6zényilasokat nem takarja-e parna vagy agytakaro.

* alevegd aramlasahoz elég hely van-e (legalabb 1 cm) a BiliBed korul
(ktlbnGsképpen a labanal és a fejrésznél).

Ha a szoba hémérséklete tul magas, hajtsa le a Bilicombi fUleit a csecsemétamasz

mUanyag lemeze ald, hogy a levegd jobban aramolhasson.

A Bilicombi takaré melegen tartja a csecsemdét. Ha nem biztosit elég meleget,
a Bilicombira tehetd egy takarod.

Ha plusz takardt hasznal, dgyelien arra, hogy a BiliBed kordl biztositva legyen
a levegd aramlasa. Rendszeren figyelie a csecsemdt.

Ugyelien arra, hogy a csecsemé megfeleld helyzetben legyen a csecsemétama-
szon. A csecsemdtamasz aluminiumrészét vizsgalja meg minden hasznalat elétt.
Ha megslppedt vagy behajlitddott, Uj aluminiumrészre van sziikség. Az aluminium-
rész legfeljebb 10 kg sulyt bir el.



8.3. A terapia megkezdése

e FEllendrizze, hogy a hdldzati feszlltség megfelel-e a miszaki jellemz&ket tartal-
mazo tablan szerepld adatoknak, majd csatlakoztassa a kabelt a halézathoz.

e A lampaegység a START/STOP kapcsoldval kapcsolhaté be és ki. A BiliBed
akkor is mUkdddképes (csatlakoztatva van a halézathoz), ha a fénycsoveket
kikapcsolja a kapcsold. Az eszkdz csak akkor van teljesen kikapcsolva, ha
le van vélasztva a halézatrdl.

Megjegyzés
A START/STOP kapcsolé teliesen elhagyhatd. A lampaegység a kabel csatlakozta-
tasaval és levalasztasaval is be- illetve kikapcsolhato.

Vigyazat

A kezelés sikerességének biztositasa érdekében a terapias takardt megfeleléen
kell elhelyezni. A csecsemdének a terapias lampa felett kell fekUdnie. A csecsemé
fejét és labat a lampaegységen talalhatd dbranak megfeleléen kell elhelyezni.

Vigyazat

A terapia alatt a csecsemdét felligyelni kell. Ellenérizze rendszeresen:

e A bilirubinszintet. A bilirubinbdl képz&dé fotoizomerek mérgezé hatasuak
lehetnek.

e A fényterapia hatassal van a csecsemd testh6mérsékletére. Ezt is rendszeresen
ellendrizni kell.

e A fényterapia a csecsemd vizhaztartasara is hat. A csecsemd kiszaradasanak
megelézése érdekében szlkséges lehet a csecsemd gyakoribb taplalasa.

Figyelem
A BiliBed kdrnyezetében hasznalt segédeszkdzoknek meg kell felelnitik az
IEC 60601-1 szabvanyban meghatarozott dltaldanos biztonsagi kdvetelményeknek.
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1) 1démérdk

n Karbantartas

s

Figyelmeztetés

A BiliBed két idémérdével van felszerelve. A fénycsd
bekapcsolasakor mindkét mérd elindul. Ezt a villogd
homokdrak jelzik.

Az 6rak dsszes szamat mérd idémérd a BiliBed hasznalata-
nak dsszes idejét méri. Nem nullazhatd. Ez a kijelzé pontosan
mutatja, mikor esedékes a fénycsd cseréje. A terapia nagy
hatékonysaga érdekében a fénycsé 1500 érankénti cseréjét
javasoljuk.

Az 6rak szamat mérd idéméré a terapias idét mutatja.
Nulldazhaté. O-ra torténd visszadllitas: tartsa lenyomva a
START/STOP kapcsolot 15 masodpercig. A BiliBednek aram
alatt kell lennie. Mivel ez a kijelzé nullazhatd, nem hasznalhato
a fénycsdécsere esedékességének meghatarozasara.

Megjegyzés
A kijelz8k csak akkor gyulladnak ki, amikor a BiliBed aram
ala kerdl.

A karbantartasi munkak elvégzése el6tt valassza le az eszkdzt a haldzatrol!
Javasoljuk a kijelz6k és a BiliBed mikddésének évenkénti ellendrzését.

10.1 A fénycsoé cseréje

A fénycsovet 1500 dranyi hasznélatot kdvetéen kell cserélni. Az érak dsszes
szamat mérd idémérd pontosan jelzi a csere esedékességét.

A BiliBed lampaegységébe fénycsdcsere-napldzasi kartya van épitve. A naplo
a kdvetkezd tablazatot tartalmazza:

medela

Fénycsécesere-napld

Az 6rdk javasolt szama

Az orék tényleges szama | A csere idépontja | Alairas

1500

3000

4500

6000

7500




A fénycsdcserét jelentd drak javasolt szama a tablazat bal oldalan van feltlintetve.

A fénycsé cseréjekor az idémérd altal jelzett drak tényleges szamat (az érak

Osszes szamat) a megfeleld oszlopban meg kell adni. A tovabbi két oszlopban a

datumot és az aldirast kell megadni.

e \dlassza le a lampaegységet a haldzatrol.

e Szerelie le a csecsemd@tamaszt a lampaegységrdl.

e A 10 db csavart csavarhuzo segitségével tavolitsa el, majd vegye le a plexitiveget.

e Emelje fel a fémbilincset, és dvatosan tavolitsa el a fénycsdvet az aljizatbdl és a
kapocsbal.

e Tegye arrébb a csdvet, nehogy 6sszekeverje az Ujjal.

e |llessze be az uj fénycsovet a kapocsba, és nyomja be az aljzatba, amig be
nem pattan.

e Szoritsa vissza a fémbilincset, hogy a csé biztonsagosan rogzitve legyen.

Figyelmeztetés

A cserecs@nek a Medela dltal hasznalt tipusunak kell lennie. Ellenkez8 esetben a
terapia biztonsaga és sikeressége nem garantalhatd! A terapia hatékonysaganak
biztositasa érdekében javasoljuk a fénycsd 1500 drankénti cseréjét.

e FEllendrizze, hogy a reflektor tiszta-e és fénylik-e. Ha nem, korrigalja.

e Helyezze vissza a plexiliveget a 10 csavar segitségével.

10.2 Tisztitas és fertotlenités

e \Vdlassza le az eszkdzt a haldzatrol.

Lampaegység és csecsemétamasz

A kuls6 fellletek nedves ruhaval tisztithatok. A fertStlenitéshez hasznalhaté alkohol.
A tisztito- vagy fert6tlenitészereket ne hasznalja koncentralt formaban! Ha a cse-
csemd@tamasz elhasznalddott, behajlitédott vagy megsérllt, cserélje ki egy Ujra.

Fontos
Ne haszndljon tisztitd oldatokat, mint példaul formaldehidet tartalmazé fertétlenitdket.
A csecsemétamaszt ne fertétlenitse autoklavban vagy hével.

Bilicombi terapias takaré
Az egyszer hasznalatos Bilicombit 24 éra utan vagy bepiszkolddasakor dobja ki.
Az egyszer hasznalatos Bilicombi egyetlen pacienshez hasznalhato.

Ha a moshat¢ Bilicombi tisztitasahoz frottirszdvetet hasznal, kdvesse az alabbi

utasitasokat:

e \egye le a Bilicombit a BiliBedrdl.

e Cipzarozza be a Bilicombit, és tépdzarazza be az all alatti Velcro tépbzarat.

e Mossa ki normal programon. Legaldbb 10 perces program javasolt.

e Meleg vizben mossa gépben. 60 °C-os (140 °F) programot javaslunk.
Legfeliebb 95 °C-on (210 °F) mossa.

e Hasznaljon normal mosdszert. Tajekozodjon a mosdgépgyartd utasitasaiban.

e A KlIdr tartalmu oxidaldszerek kiengedhetik és/vagy kifakithatjak a Bilicombi
szinét és csbkkenthetik a Bilicombi élettartamat.

e Szaritdgépben alacsony héfokon szaritsa.

e Ha a Velcro tép&zarak kevésbe tapadnak, vagy, ha a fényateresztd szdvet
sérUlt/tul merevvé valt, Uj Bilicombit kell hasznalni.

10.3 Hibaelharitas

Ha a fény kihuny a terapia kdzben:

e Ellendrizze, hogy megfeleléen miikddik-e a ventilator. Ha a ventilator nem a
megfelel§ sebességgel forog, vagy, ha megakadt, az elektromos biztonsagi
kapcsolo kikapcsolja a fénycsdvet, hogy megdvja a rendszert 