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u NeoMedLight

88-90 rue Frédéric Fays 69100 VILLEURBANNE, FRANKRIKE

Januari 2017

Anvandaransvar

Denna bruksanvisning beskriver korrekt konfigurering, anvandning och underhall av BiliCocoon™
fototerapisystem? — d.v.s. enheten eller systemet.

Enheten far endast anvandas av en erforderligt utbildad anvandare och ska inte anvandas om den &r skadad,
kontaminerad eller om delar av enheten saknas. | dessa senare fall ska leverantéren omedelbart kontaktas.
Om du har fragor om skétsel och underhall av enheten ska du kontakta leveranttren eller behorig personal
vid din inrattning.

Anvandaren bar hela ansvaret for riskerna som foreligger for patienten, kliniker, tredje parter eller egendom,
samt for risker som forknippas med behandling med oléampliga prestanda till foljd av misskétsel, felaktigt bruk
eller otillrackligt underhall av enheten, alternativt pa grund av reparationer och modifieringar av enheten som
har utforts av obehériga individer.

I enlighet med amerikansk federal lagstiftning far denna enhet endast séljas till, eller med tillstdnd av,
licensierade lékare eller kliniker.

c € NeoMedLight férsékrar att enheten uppfyller EU-direktivet 93/42/EEG.
0459 CE-markningen erhdélls och enheten lanserades 2016.

Produkten ska hanteras varsamt och ska behandlas avskild fran hushallsavfall. Avfall som
utgors av eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE) kan férorena miljon
och produkten ska kasseras i enlighet med direktiv 2012/19/EG samt enligt [ampliga rutiner.

Kontakta lokala myndigheter eller leverantoren for att faststélla lamplig kasseringsmetod fér
potentiellt smittfarliga delar och tillbehor.

2 Begreppet "system” anvands inte i detta dokument i den betydelse som ges av standarden EN 60601-1, definition 3.64. Begreppet star
for den grupp sammankopplade delar som utgdér den medicintekniska enheten.
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1 PRODUKTBESKRIVNING OCH -TILLAMPNING

1.A Beskrivning

BiliCocoon™-systemet ar ett fototerapisystem som &r utformat fér behandling av okonjugerad
hyperbilirubinemi hos spadbarn. Det ar en fototerapienhet enligt definitionen i EN 60601-2-50 som avger ljus
inom bilirubinets absorptionsspektrum, fran 430 till 490 nmP, och reducerar darmed koncentrationen av bilirubin
i spadbarnets kropp.

1.B Enhetens avsedda anvandning

BiliCocoon™ fototerapisystem ar avsett fér behandling av okonjugerad hyperbilirubinemi¢ hos spadbarn.
Enheten kan anvandas i klinisk miljé eller i hemmet.

1.C Ytterligare information

- Enheten ar endast avsedd for behandling av okonjugerad hyperbilirubinemi, som &r den framsta
orsaken till fall av neonatal gulsot.

- Enheten &r receptbelagd.

- Enheten far endast anvandas under sa lang tid som anges i behandlingsprotokollet.

- Patientmalgrupp: Nyfédda prematura barn och nyfédda barn som burits till fullgdngen graviditetd.
- Over hela patientens kropp, undantaget genitalier och 6gon — 6gonskydd méaste anvandas.

- Far endast anvandas pa en patient.

- Far anvandas pa sjukhus eller i hemmet. Enheten ar anpassad for olika bruksmiljoer (i kuvos, pa ett
bord, i en vagga, i famnen pa en foralder eller vardare).

- Farinte anvandas pa skadad hud.

2 SAKERHETSINFORMATION

Olika typer av sakerhetsatgarder

Varning
Informerar om en fara eller en allvarlig risk for spadbarnet eller anvandaren.
Viktigt

Beskriver atgarderna som kravs for att uppna forvantade kliniska resultat.

b 96 % av det utstralade ljuset ligger inom detta vaglangdsintervall.
¢ Enheten é&r inte avsedd for behandling av kolestatisk gulsot.

4Yngre &n 3 manader och som vager mindre &n 10 kg — definition enligt EN 60601-2-50.
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Forsiktighet
Indikerar en risk for skada pa& enheten.

Forutséttningar

BiliCocoon™ fototerapisystem far endast anvandas av utbildade kliniker som har kdnnedom
om behandlings- och enhetsrelaterade risker och fordelar, alternativt av lekman som har fatt
f erforderliga instruktioner och som évervakas av ndmnda Kliniker.

Anvandning i hemmet: Se avsnitt 6 i denna bruksanvisning.

Varning  BjliCocoon™ fototerapienhet far inte anvandas vid andra medicinska indikationer eller pa andra
kroppsdelar &n de som rekommenderas. Felaktig anvéndning kan leda till en ineffektiv
behandling (d.v.s. inga fordelar) eller kan medfora potentiella risker for patientens hélsa
(komplikationer).

Sessionens varaktighet:

& Anvand endast enheten under den tidsperiod som foreskrivs. Anvandningstillampningar som
inte foljer behandlingsplanen kan leda till en ineffektiv behandling eller kan medféra potentiella
risker for patientens halsa.

Varning

Det ar inte tillatet att modifiera BiliCocoon™ fototerapisystem pa nagot satt. Anvand inga
f tillbehdr, 16stagbara delar eller material som inte beskrivs i denna bruksanvisning.

Att anvanda ett system som har modifierats avseende prestanda, eller vars delar har bytts ut
Varning utan hansyn till tillverkarens anvisningar, kan medféra risker for patienten (t.ex. komplikationer),
anvandaren, andra personer eller egendom.

A Intensiv fototerapi (>30 yW-cm-2-nm-1) kan eventuellt inte anpassas till alla spadbarn (t.ex.
prematura spadbarn vars vikt ar <1 000 g).

Varning
Kontraindikationer
BiliCocoon™ fototerapienhet far inte anvandas:
o pa patienter med medfodd porfyri
o pa patienter som har en familjehistorik av porfyri
A o isamband med lakemedel eller andra medel som &r fotosensibilisatorer
Varning o pa patienter som erfordrar behandling i en steril miljo eller med steril utrustning

och/eller nar hudlesioner foreligger.

Anvéandningstillampningar som inte tar hansyn till dessa kontraindikationer kan leda till en
ineffektiv behandling (d.v.s. inga fordelar) eller kan medféra potentiella risker for patientens
halsa (t.ex. komplikationer).

Ogonskydd

A Langvarig exponering for fototerapiljus kan orsaka o©gonskador. Om BiliCocoon™

fototerapisystem anvands utan lampligt skydd for spadbarnets 6gon kan det medfdra risker for

varning  spadbarnets halsa, inbegripet skador pa nathinnan. Ogonskydd ska &ven anvandas av andra
personer som befinner sig i narheten av fototerapienheten.

Patientdvervakning under fototerapibehandling

i - Bilirubinnivd:  Spéadbarnets  bilirubinnivd ska  méatas  regelbundet  under

fototerapibehandlingen, i enlighet med ansvarig lakares rekommendationer.

Temperatur: Fototerapi kan paverka patientens kroppstemperatur. Spadbarnets

Varning temperatur ska dvervakas i enlighet med behandlingsansvarig lakares rekommendationer.
Eftersom fototerapibehandlingen kan héja kroppstemperaturen kan det medféra risker for
patienten om spadbarnets temperatur inte kontrolleras.

IFU-BCC-SY-SV-2017-03-v01 6



Med Anvandarhandbok: @
BiliCocoon™ fototerapisystem

- Vatskebalans: Fototerapi kan paverka patientens véatskebalans. Overvaka regelbundet
patientens véatskebalans och vidta lampliga atgarder for att bibehalla balansen under
fototerapi.

Biverkningar for vardare och personer som befinner sig ndra enheten

Langvarig exponering for fototerapienhetens bla ljus kan orsaka obehag hos vardare,
exempelvis dgonirritation, illamaende, huvudvark eller yrsel. Vardare, personal och andra som
befinner sig i narheten av enheten kan vara kansliga mot det bla ljuset och behéver da skydda
sina 6gon.

Risk for blandning

Titta inte direkt in i ljuskallan (dynans anslutningsport) nar enheten ar paslagen men dynan inte
ar ansluten.

Varm yta —=risk foér brannskador

Né&r dynan och ljusboxen &r frankopplade &ar anslutningsytorna varma. Det finns en risk for
brannskador (se avsnitt 5).

Hudreaktioner

Utslag pa huden, exempelvis erytem, kan uppsta hos spadbarn som behandlas med
fototerapi.
Eérandringar i hudféarg

Blatt ljus kan forsvara klinisk observation genom att maskera forandringar i hudfargen, sdsom
cyanos.

Ovanliga allergiska reaktioner

Trots att biokompatibilitetsutvarderingar och -tester har utférts med och enligt den allra senaste
tekniken kan ovanliga allergiska reaktioner intraffa.

Variationer i omgivningsfdorhallanden

Variationer i omgivningsforhallanden (rumstemperatur och luftfuktighet, exponering for sol,
narbelagna enheter) kan paverka patientens halsa negativt, inbegripet patientens temperatur
eller vatskebalans.

Dessutom kan enhetens funktionalitet forsamras om den anvands i miljder som skiljer sig fran
de angivna driftférhallandena.

Reflekterande foliematerial

Anvand aldrig reflekterande foliematerial for att oka fototerapibehandlingens effektivitet, da
detta kan hoja kroppstemperaturen till en farlig niva.

Intravendsa lakemedel och véatskor

| syfte att forhindra att fotokemiska modifieringar intraffar ska lakemedel och infusionsvatskor
inte forvaras pa platser dar stralning forekommer.

Antandliga &ngor och brandfarliga ldsningar

Anvand inte BiliCocoon™ fototerapisystem i syreberikade miljéer eller i ndrheten av antandliga
angor, sdsom dikvaveoxid, anestetika eller andra antandliga eller brandfarliga produkter.

Etiketters integritet och laslighet

< < < < < < < < <
) ) ) ) ) ) ) ) )
=} =} =} =} =} =} =} > >
«Q «Q « « «Q « «Q «Q «

| handelse av att etiketterna forstors finns information angdende sakerhet for patienter,
anvandare, tredje parter och egendom i det har dokumentet. Kontakta leverantdren om

Varnin . . . o . s 9 N
9 information som identifierar produkten eller relaterade produkter inte langre gar att lasa.

Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning
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. CE-markningsforsakran i enlighet med
Tillverkare C € A
direktiv 93/42/EEG
0459
_— Forsiktighet! Enligt lag &r dispenserin
Se bruksanvisningen &only gutan recgept f%rbjuderi g

Se bruksanvisningen/handboken d Tillverkningsdatum

Skydda spadbarnets égon med REF

ett opakt 6gonskydd Katalognummer

Utrustning av typ BF =N Serienummer

Ljusboxen &r en
elektromedicinteknisk enhet av PAIR Parnummer: dyna—ljusbox
Klass Il

Avfall som utgors av eller
innehaller elektrisk och
elektronisk utrustning

—_—— — Likstrém

"ON"/"PA” (strém)

— =

"OFF"I"AV” (strém)

Varm yta — nar dynan &r bortkopplad fran
35°C ljusboxen ska ytorna pa de tva elementen
Drifttemperaturintervall som ar i_kont?kt med varandrz_;l under
£ ilf! behandling hallas under uppsikt. Den héar
symbolen forekommer pa produkten i syfte
att varna anvandaren om varma ytor.

S

i0°c

Spruta inte vatska direkt
ovanpa/ovanfor anslutningen

Indikator for LED-fel '>’< Indikator fér dverhettning i enheten

Boj inte fibrerna i rata vinklar

@

\/

-~
-,

¥
e

/\

Forkortning Enheter och beskrivning
°C Grader Celsius (Temperaturenhet)
kg Kilogram (Massenhet)
uW-cm2nm- Mikrowatt per kvadratcentimeter per nanometer (Enhet for spektral irradians)
A Véglangd (Vaglangdsenhet)
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h Timme (Tidsenhet)
min Minut (Tidsenhet)
nm Nanometer (Langdenhet)
mm Millimeter (Langdenhet)
W Watt (Effektenhet)
Hz Hertz (Frekvensenhet)
V AC Vaxelstrom, volt (Spanningsenhet)
V DC Likstrom, volt (Spanningsenhet)
dB(A) Decibel: Ljudniva — A-belastning (Enhet fér akustisk styrka)
hPa Hektopascal (Enhet fér atmosfariskt tryck)

3 DELAR/UNDERKOMPONENTER OCH ANVANDARREGLAGE

3.A Systembeskrivning

BiliCocoon™ fototerapisystem bestar av en elektronisk generator av blatt ljus — ljusboxen — och ett
ljusavgivande tygmaterial — dynan — som sprider det bla ljuset till spadbarnet. Ljusboxen och dynan kopplas
samman i syfte att avge ljus med en maximal utstralning pa mellan 430 och 490 nm, och en spektral irradians
pa 35 pW-cm-2nm-1 (£15 %). Ljusboxen ansluts till elnatet via en sarskild extern strommodul.

BiliCocoon™-systemet anvéands med BiliCocoon ™-engangsmaterialet, ett icke-vavt material for engangsbruk
som ar utformat att passa dynan.

Fysiska egenskaper

Ljusboxens matt 215 x 198 x 160 mm3
Ljusboxens vikt 1,4 kg
!_ Ljusavgivande yta _;
[ -
Verksam r 77777777777 By
Omslutningsdynans ljusavgivande yta pa L J e
mz"a%t ! éjlo + 0?5 cm x %/0 cen ! Husavglvande yta | e
Totallangd 150 + 4 cm s
|
I Ljusavgivande yta |

IFU-BCC-SY-SV-2017-03-v01 9
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Tva liusavgivande i ;
. ytor pd 20 + 0,5 cm x [ ) ) |
att 30 cm I Ljusavgivande yta |
Totallangd 155 + 4 cm | \
|

|

Dynans vikt <1lkg
Kabel med optiska Bojbar, opak

fibrer
Skydd

Anslutning
Natkabel

Medelvarde for
spektral
irradians

Strémforsorjnin
g

LED-lampornas
egenskaper

Livslangd

Ljudniva’

A

Varning

Ungefarlig 1angd 100 cm

Overdrag av polyuretan som ar genomskinligt p& den ljusavgivande sidan och
opakt pa den icke-ljusavgivande sidan

Plast

35+£0,5m

Tekniska egenskaper
35 yW-cm2-nm?t + 15 % med engangsmaterialete. Spadbarnet far en lagre dos om det
inte positioneras i kontakt med engangsmaterialet.
Matningen ska goras med Ohmeda (GE) BiliBlanket Lightmeter II.
Spéanning: 100 V AC-240 V AC
Frekvens: 50 Hz—60 Hz
Vaxelstromskontakterna ar kompatibla med eluttag i Europa och
Nordamerika
Spéanning: 12V DC
Uteffekt Stromstyrka: Max 7,5 A
Effekt: Max 90 W

Ineffekt

Sex LED-lampor med effekt p& max. 15 W som avger mellan 400 och 550 nm

BiliCocoon™-systemet har en forvantad livslangd pa minst 8 000 timmar, vilket motsvarar
cirka 7 ar regelbundet bruk vid omgivningstemperatur.

37 dB(A) vid 1 meter

Miljoforhallanden

Om drift- och férvaringsforhallandena inte foljs kan det leda till att enheten forsamras eller
slutar att fungera, vilket medfor risker for patienten, anvandare, tredje parter och egendom.

IP21-skydd for ljusboxen: skydd mot intrdng av fasta foremal som &r storre &n 12,5 mm —
exempelvis kan inte ett finger komma &t nagon farlig del — och mot droppande vatten —
droppar som faller ned vertikalt kan inte skada enheten. Trots att holjet ger skydd mot
vatskeintrdng maste anvéandaren vida forsiktighetsatgarder for att undvika att enheten
kommer i kontakt med vatskor, da detta kan orsaka elektriska faror.

IPX3-skydd for dynan: skydd mot intrdng av fasta foremal av alla storlekar och mot intrang
av direktsprutat vatten p& upp till 60° fran vertikal position — under dessa forhallanden kan
inte vattenintrdng skada enheten. Trots att 6verdraget ger skydd mot intrdng av vatskor och
fasta foremal maste anvandaren vidta forsiktighetsatgarder for att forhindra att vatskor
infiltrerar dynan, sérskilt vid dess anslutningspunkt.

Placera inte systemet ndra en utstrdlande varmekalla (t.ex. varmeelement). Detta kan
paverka funktionen hos BiliCocoon™-systemet.

Placera inte systemet nara en fuktkalla, sdsom en nebulisator eller en dngkokare. Fukten
kan paverka ljusboxens funktion och sakerhet. Risk for elektrisk stot.

¢ Detta varde &r uppmiaitt vid direktkontakt med engangsmaterialet. Verifiering av irradiansvardet bor utféras utan engadngsmaterialet, enligt

beskrivningen i § 4.C.
fLjudtryckets varde.

IFU-BCC-SY-SV-201
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Undvik exponering for miljoer som innehaller stora mangder damm. Ludd och damm kan
ansamlas i ljusboxen eller pa ytorna som ska 6verféra det bla ljuset. Om detta hander kan
systemets funktion paverkas och/eller dess prestanda forsamras.

Driftforhallanden
Endast avsedd for INOMHUSBRUK. Enheten far inte anvandas néar den ar i rorelse.

Dynan och engangsmaterialet kan placeras med spadbarnet i kuvos. Ljusboxen maste
placeras utanfor kuvésen.

Temperaturintervall: fran 10 till 35 °C 9
i Intervall for relativ luftfuktighet: fran 15 till 90 % utan kondensation
Intervall for atmosfariskt tryck: fran 700 till 1 060 hPah

arning Se till att luftinloppen inte &r Overtackta eller blockerade for att undvika att ljusboxen
Overhettas.
Stréomforsorjningen som ska anvandas ar MEGMEET MANGO100-12B. Om en annan
stromfoérsérjning anvands kan det medféra risker for patienten, anvandare, tredje parter eller
egendom.
Forvaringsforhallanden mellan anvandningstillfallen
Endast INOMHUSFORVARING — systemet far inte férvaras dar det exponeras for solljus.
Langvarig exponering for solljus kan leda till att dynans optiska fibrer och systemets

A prestanda forsamras.

: Temperaturintervall: fran -25 till 50 °C'
Varning

Intervall for relativ luftfuktighet: fran 10 till 90 % utan kondensation
Intervall for atmosfariskt tryck: fran 700 till 1 060 hPa

Dynans ljusavgivande yta ska forvaras platt. De optiska fibrerna i den ljusavgivande ytan far
aldrig vikas eller strackas. Boj aldrig de optiska fibrerna i rata vinklar.

o h Kabeln far inte viras i mer an ett och ett halvt varv. Manipulering som inte foljer de
Viktigt rekommenderade anvisningarna kan skada de optiska fibrerna och paverka dynans
ljusavgivande prestanda eller medfora risker for patientens hélsa.

Transport- och forvaringsforhallanden for forpackad produkt
Endast INOMHUSFORVARING.
A Temperaturintervall: fran -25 till 50 °C |
Intervall for relativ luftfuktighet: fr&n 10 till 90 % utan kondensation
Intervall for atmosfariskt tryck: fran 504 till 1 060 hPak

Varning

3.B Ljusboxens egenskaper

BiliCocoon™-ljusboxen &r en elektronisk enhet med inbyggda LED-lampor som utstralar ljus p& mellan 430
och 490 nm. Utstralningsintervallet motsvarar bilirubinets absorptionsspektrum, vilket innebar att bilirubinet
omvandlas och elimineras utan att levern behdver arbeta.

Ljusboxen har ett ergonomiskt handtag som ger ett intuitivt grepp.

950-95 °F

" Motsvarande hojd éver havet: 0-3 000 m (0-9 842,52 fot)
1-4-158 °F

1-40-158 °F

K Motsvarande hojd 6éver havet: 0-5 500 m (0-18 044,62 fot)

IFU-BCC-SY-SV-2017-03-v01 11
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1 Ergonomiskt handtag

2 Frontpanel med displayskdrm och anvéndarreglage

3 Anslutningsport med linser som éverfor det bla ljuset till dynans optiska fibrer

4 Sidoventilation (luftinlopp): FAR EJ BLOCKERAS

5 Ventilation p& baksida (luftinlopp) med dammfilter (inuti): FAR EJ BLOCKERAS

6 Strémuttag (ansluts till den externa strommodulen)
USB- FUNGERAR EJ OCH SKA EJ ANVANDAS. Symbolen

7 ort "FORSIKTIGHET” sitter nara USB-porten for att upplysa om att
P denna port inte ska anvéandas.

Reglage

Reglagen kan anvandas nar anvandaren har pa sig medicinska handskar.

67
Bilicocoon NeoMedLight
5
« 0>

1 Strombrytare
Digital displayské&rm:
- Sessionstid (format: HH:MM, dar HH star fér timmar och MM fér minuter). Detta ar tiden

som Aaterstdr innan sessionen avslutas. Kolonet mellan HH och MM blinkar under en
2 pagaende fototerapisession.

- Total tid (format: HHHH, vilket star for timmar). Detta ar enhetens totala brukstid.
Anvandaren kan se den har information genom att trycka pa knappen ATERSTALL i 10
sekunder nar systemet har startats. Denna timer far inte, under nagra omstandigheter,
anvandas for att uppskatta fototerapibehandlingens varaktighet.

Reglagen + och —: har stéller du in sessionstiden. Sessionstiden kan stéllas in till mellan 00:10
3 (=10 minuter) och 99:50 (=99 timmar och 50 minuter). Den minsta sessionstidsékningen eller -

minskningen ar 10 minuter.

ATERSTALLNINGSKNAPP med vilken sessionstiden aterstélls. Anvandaren kan sakerstalla att

4 ljusindikatorerna tands ordentligt genom att trycka pa den har knappen i 10 sekunder nar
systemet har startats.
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Driftindikator: bla ljusremsa
- Fast ljus: Terapisessionen pagar.

5 - Blinkande ljus: Terapisessionen har konfigurerats men dynan &r frankopplad eller ar inte
korrekt ansluten.

- Ljuset ar slackt: En terapisession varken pagar eller ar konfigurerad.
Overhettningsindikator
4 A .
6 @" - Fast ljus: Flakten fungerar inte.
Blinkande ljus: Ljusboxen 6verhettas under pagaende behandling.

.__\,I, Indikator for LED-fel
’I‘\""‘ - Fastljus: En eller flera LED-lampor fungerar inte.

Mer information om dessa fel finns i avsnitt 5.E "Fel och mgjliga I6sningar”.

3.C Dynans tekniska egenskaper

Dynan ar ett vavt material tillverkat av tyg och optiska fibrer omslutna av ett 6verdrag av polyuretan. Dynans
anslutning méjliggor éverforing av blatt ljus mellan dynan och ljusboxen.

. OMSL | ' PASE

1. Ljusavgivande yta 1. Ljusavgivande ytor
2. Kabel 2. Kabel
3. Anslutning 3. Anslutning

3.D Engangsmaterialets tekniska egenskaper

Viktigt Anvind aldrig BiliCocoon™-systemet utan BiliCocoon™-engangsmaterialet

BiliCocoon™-engangsmaterialet ar avsett for engangsbruk pa en patient, och sakerstaller att systemet ar rent
under en fototerapibehandling. (Se bruksanvisningen till BiliCocoon ™ -engangsmaterialet)
BiliCocoon™-engangsmaterialet till pase ar avsett att anvandas med BiliCocoon™-pasdynan.
BiliCocoon™-engangsmaterialet till omslutning ar avsett att anvandas med BiliCocoon™-omslutningsdynan.

4 INSTALLATION OCH ANVANDNING
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Viktigt

A\

Varning

Las den héar bruksanvisningen innan systemet anvands och lagg noga marke till
varningarna.

Fototerapisystemet kan hoja patientens kroppstemperatur nar det anvands i kombination
med ett termoterapisystem (t.ex. kuvds for spédbarn, transportkuvés for spadbarn,
varmeelement for spadbarn, enheter som tillfér varme via filtar, dynor eller madrasser). Om
detta ar fallet ska anvandaren mata spadbarnets kroppstemperatur med en direktmetod
(d.v.s. mata p& hudytan) och anvanda det bebisanpassade laget pa sddana matinstrument.
Om detta lage inte anvands maste den instdllda lufttemperaturen i kuvosen eller
varmeeffekten hos varmeelement eller uppvarmda madrasser justeras i enlighet med
kroppstemperaturmatningen.

Placera ljusboxen utanfor dessa andra system.

4.A Positionering av ljusboxen

BiliCocoon™ ska endast anvandas i enlighet med de angivna driftférhallandena (se avsnitt 3.B "Ljusboxens

egenskaper”).

Om ljusboxen har forvarats vid forhallanden som avviker fran angivna driftférhallandeintervaller ska enheten
placeras pa en plats med de korrekta forhallandena i minst 1 timme, sa att dess temperatur stabiliseras,
innan enheten anvénds.

1. Verifiering
e Verifiera att ljusboxen inte &r skadad.

e Kontrollera att natsladden och stromférsorjningen inte visar nagra tecken pa skador innan varje
anvandningstillfalle.

A\

Varning

e Setill att luftinloppen pa boxens sidor (pa bilden ar vanster sida markerad,
men kontrollera aven héger sida) och baksida inte &r blockerade.

e Se till att enheten och den externa stromférsorjningen inte placeras sa att
det ar svart att dra ur natsladden om en nodsituation skulle intraffa.

e Stallinte enheten bredvid eller staplad ovanpa eller under annan utrustning.

Risk for elektrisk stot

Om verifieringsanvisningarna inte efterfolis kan det forsvara mojligheten att upptédcka ett
systemfel eller ett tekniskt fel, vilket kan leda till risker for patientens héalsa eller for anvandaren.

2. Positionering:
e Placera ljusboxen pa en platt och stabil yta.

e Se till att spadbarnet inte placeras for nara (<30 cm') ljusboxen.

A\

Varning

3. Ansluta stromférsdériningen till [jlusboxen

Om det ar nodvandigt att placera ljusboxen bredvid eller staplad ovanpa eller under annan
utrustning ska boxen hallas under uppsikt for att sékerstélla att den fungerar korrekt i
konfigurationen som den anvands.

e Anslut stromforsdrjningen till strémuttaget.

''=11,8 tum
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4B Forberedelse av dynan

1. Verifiering och rengdéring

e Setill att dynans éverdrag inte har ndgra vassa kanter som kan skada spadbarnet.
e Sefill att anslutningen inte ar skadad.
¢ Rengor dynan innan och efter varje anvandning (se avsnitt 5.C "Rengdra dynan”).

e Kontrollera numret till hdger om symbolen "PAIR” pa bade dynans och ljusboxens etikett. Dessa
nummer maste dverensstamma med varandra.

NeoMedalight
‘ 88.90 RUE FRECERIC FAYS

Neo ed nght 69100 VILLEURBANNE
FRANCE
BiliCocoon™ Light Box @

BoCO0
@ 18150001
we
R P21
e

LI NNMIIII"IHM

LS p Bl S -
Wra f
-15140008 |- 16150001 ﬁ;

LM A M

15150001

Om n&got av foljande upptécks ska du sluta att anvanda dynan:
& - Sprickor eller hal i 6verdraget av polyuretan.
- Sprucken eller skadad anslutning.
- Det finns vassa kanter.

Varning

f Dynan far inte rivas eller skrapas.

Se till att inte tappa enheten eller hantera den pa ett satt som kan medféra att anslutningen
Varning forvrangs.

2. Positionering
e Placera dynan pa en platt och stabil yta.

3. Anslutadynan till [jusboxen

e Anslut dynan till ljusboxen genom att koppla
dynans anslutning (1) till anslutningsporten (2).

e Setill att anslutningen mellan dynan och ljusboxen
sitter ordentligt.

e Setill att kabeln och den ljusavgivande ytan inte ar
bdjda eller strackta.

ﬁ Anvandningsmetod eller manipulering av dynan som inte féljer dessa rekommendationer kan
skada de optiska fibrerna och paverka dynans ljusavgivande prestanda eller medfora risker
Varning for patientens hélsa.
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4.C Verifiering av irradiansvarde

Innan dynan férs in i engdngsmaterialet ska irradiansvardet pa dynans ljusavgivande

A yta matas.

_ Om detta steg inte utfors finns det risk fér underexponering — vilket leder till en
Varning ineffektiv behandling — eller risk for 6verexponering.

Rekommenderad radiometer: BiliBlanket Lightmeter Il frin Ohmeda (General Electrics). Mer information
om hur du anvéander radiometern finns i dess bruksanvisning.

Utstralningen av blatt ljus ar stabil frAn sessionens bdérjan — irradiansmatningen kan utféras sd snart
fototerapisessionen &ar aktiv.

Vy framifran Vy bakifran

1. Ta av receptorlocket (1).

2. Aktivera radiometern genom att trycka pa strombrytaren (ON/OFF-knappen) (2) pa sidan av enheten,
enligt bilden. Kontrollera att aktiveringsknappen ("Hold-Run”) (3) &r uppslappt (d.v.s. att skarmvisningen
inte ar last). Om skarmen ar last ska du trycka pa aktiveringsknappen for att lasa upp skarmen.

3. Méat det bla ljuset i omgivningen nar enheten ar avstangd.
Placera radiometern med ljusreceptorkulan (4) riktad
uppat, sa som visas pa bilden till hdger. Vardet som visas
ska vara lagre éan 1 yW-cm-2-nm-1.

4. Anslut dynan till ljusboxen, sla pa enheten och pabdrja en testsession. Dynan avger nu blatt ljus. Se
avsnitt 4.E.
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5. Utfdér en matning genom att placera ljusreceptorkulan (4)
sa att den har kontakt med ytan, s& som visas pa bilden.
I den har positionen tittar anvandaren pa radiometerns
baksida.

6. Placera ljusreceptorkulan pd méatpunkt 1, s som visas
pa bilden.

7. Lat ljusreceptorkulan vara i den hér i positionen i nagra
sekunder.

8. Tryck pa aktiveringsknappen (3) s& att matningen som visas pa skarmen laser sig.
9. Vand péa radiometern och las av samt anteckna vardet som visas pa skarmen (5).
10. Tryck pa aktiveringsknappen (3) igen for att ldsa upp skarmen och vardet som visas.

11. Upprepa steg 5 till 10 for de andra 7 matpunkterna som visas pa bilden.
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. _ Pa pasdynan
Pa omslutningsdynan

_ Anvand de 4 matpunkterna pa bada sidor
Anvéand de 8 méatpunkterna som visas nedan. av dynan som visas nedan (totalt 8

matpunkter).

12. Berakna medelvardet av alla atta matningar. Detta varde ska ligga inom intervallet som anges i tabellen
nedan.

Genomsnittlig spektral irradians (I - y(W-cm2-nm)

for atta punkter Slutsats
38 <1<43" Optimal irradians”
| <38 eller | >43 Avviker fran specifikationerna — se avsnitt 5.F

”Underhallsatgarder”

o Se avsnitt 5.E om irradiansvardet ligger utanfor det angivna intervallet och informera
Viktigt tillverkaren om detta.

L Om ett BiliCocoon™-system vars medelirradiansvarde ar hdgre an den angivna ovre
Viktigt gransen anvands kan funktionen hos dynans optiska fibrer féorsamras.

4.D Forberedelse av engangsmaterialet och positionering av
spadbarnet

All information om engangsmaterialet och hur det ska anvandas finns i den senaste
A versionen av bruksanvisningen till BiliCocoon™-engangsmaterialet.

BiliCocoon™-engangsmaterialet &r inte avsett att anvidndas med ndgot annat
fototerapisystem an BiliCocoon™.

Varning

BiliCocoon™-engangsmaterialet &ar en medicinteknisk enhet som &r avsedd for
engéngsbruk pé en patient. Engangsmaterialet ska anvandas med hansyn till vanliga

A hygienatgarder. Det foreligger en risk for korskontaminering om engangsmaterialet anvands
pa mer an en patient.

Varni . i . ° u . ° . i s -
aming Lé&gg aldrig spadbarnet direkt ovanpa dynan. Anvand alltid engangsmaterialet som ar sarskilt

utformat for BiliCocoon™.

m Anvandaren bor lasa bruksanvisningen till radiometern och ta i beaktande dess precision (3 %).
" Definieras enligt: “Management of Hyperbilirubinemia in the Newborn Infant 35 or More Weeks of Gestation®, Pediatrics
2004; 114:1 297-316; doi:10.1542/peds.114.1.297, upprattad av AMERICAN ACADEMY OF PEDIATRICS.
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>

Varning

>

Varning

>

Varning

A

Varning

Viktigt

A\

Varning

A\

Varning

Viktigt

A\

Varning

Engangsmaterialet ar inte utformat for ateranvandning och ska inte rengéras, desinficeras
eller placeras dar det kommer i kontakt med rengéringsprodukter som anvands for att
rengdra BiliCocoon™-dynan.

Om engangsmaterialet inte anvands, eller om rengoringsprodukter kommer i kontakt med
spadbarnet, kan allergiska reaktioner uppsta hos patienten.

Spadbarn ska ha bléja pa sig under fototerapisessioner.

Placera inte spadbarnet for nara (<30 cm?©) ljusboxen.

Kontrollera att férpackningen som omsluter BiliCocoon™-engangsmaterialet inte ar
skadad: Om en enhet vars renhet ar avsedd att vara en av dess huvudegenskaper, och
som kontrolleras i enlighet med detta, anvands trots att enhetens forpackning ar skadad
kan detta medfora en risk for patientens hélsa.

Se till att dynan ar ren och torr. BiliCocoon™-engangsmaterialet far inte komma i kontakt
med rengdringsmedel som anvands for att rengéra dynan.

Valj det engangsmaterial som passar till dynan (engdngsmaterial till omslutning eller
engangsmaterial till pase) och forbered engangsmaterialet i enlighet med
bruksanvisningen till engdngsmaterialet.

Se till att dynan ar inférd hela vagen till anden av fickan pa BiliCocoon™-engangsmaterialet
och att fickan pa engangsmaterialet inte har skadats nar dynan fordes in.

Placera spadbarnet i engadngsmaterialet, med barnets ben mot dynans kabel. Placera aldrig
spadbarnets huvud nara dynans kabel. Om spadbarnet placeras pa fel satt kan det medfora
risk for strypning.

Sakerstall att en sa stor hudyta som mgjligt har kontakt med den ljusavgivande ytan.

Nar spadbarnet har lagts ned pd ratt satt ska barnets 6gon skyddas med ett lampligt
6gonskydd.

Spadbarnet i
BiliCocoon™

omslutningssystem:
omslutningsdynan fors in i
engangsmaterialet till
omslutning, och sedan
placeras spadbarnet i
engangsmaterialet inom
omradet? som markeras
av den réda linjen pa
bilden.

°=11,8 tum

P Omradet som markeras av en streckad svart linje representerar den del av enheten som spadbarnet kommer i kontakt
med. Ytterligare uppgifter finns i bruksanvisningen till BiliCocoon™-engdngsmaterialet.
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€

Spadbarnet i
BiliCocoon™
passystem: pasdynan
forsin i
engangsmaterialet till
pase, och sedan placeras
spadbarnet pa en av de
interna ytorna av
engangsmaterialet inom
omradet som markeras
av den roda linjen pa
bilden. Den andra ytan
viks sedan sa att det
hamnar dver spadbarnets
brostkorg.

4 E Utfora en behandling

Forsiktighetsatgarder

Konfigurera en session

1.

Innan en behandling pabérjas ska du kontrollera att systemet har installerats korrekt och att
A ljusboxens och dynans anslutningar sitter ordentligt.
Varning Nar enheten aktiveras utan att dynan &r ansluten ska du inte titta direkt in i dynans
anslutningsport.
Under tiden sessionen pagar eller vid dess avslutning kan temperaturen pa anslutningsytor
som ar i kontakt med ljusboxen vara hég. Det finns en risk fér brannskador, se avsnitt 5. Var
Varning forsiktig nar du hanterar enheten.

anslutningen dras ut utan att ljusboxen halls fast kan ljusboxen ramla, skadas eller skada

f Hall ljusboxen stadigt med en hand nar du kopplar bort dynan fran dess anslutning. Om

Varning anvandare och andra personer.

SI& PA ljusboxen genom att trycka pa den svarta
strombrytaren (1).

Konfigurera  sessionstiden (HH:MM)  med

regla_lgen + ogh - _(2_). Om en session 'har NeaMedLight
konfigurerats vid ett tidigare tillfalle ska du lasa
foljande avsnitt. =

Sessionen paborjas automatiskt efter 5 sekunder, och enheten avger blatt ljus genom engangsmaterialet.
Kontrollera att dynan och ljusboxen &r ordentligt anslutna. Den bla ljusremsan (3) ska lysa med ett fast
sken. Om ljuset blinkar eller inte tands alls ska du lasa tabellen "Fel och méjliga I6sningar”.

Nar sessionen paborjas blir alla reglage inaktiva. Om du vill ateraktivera reglagen ska du stanga AV och

sedan sl& PA enheten igen.

Sessionen avslutas automatiskt nar sessionstiden har réknat ned till 00:00.

9 Omradet som markeras av en streckad svart linje representerar den del av enheten som spadbarnet kommer i kontakt
med. Ytterligare uppgifter finns i bruksanvisningen till BiliCocoon™ -engdngsmaterialet.
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Aterstélla en session eller &ndra en sessions installningar

1. Sténg AV (1).
Sla PA (1).
Om du vill sétta sessionstiden pa noll trycker du pa knappen ATERSTALL (4) inom 5 sekunder frén att
enheten slas pa.

4. Konfigurera sessionstiden (HH:MM) med reglagen + och — (2) inom 5 sekunder fran att enheten slas pa.
Avbryta en session

1. Stang AV (1) for att avbryta sessionen.

2. SI& PA (1) for att starta om en session: Systemet visar den senaste sessionstiden.

Stanga av systemet

1. Stang AV (1).

2. Koppla bort stromforsorjningen fran stromuttaget.
3. Koppla bort dynan fran anslutningsporten.
4

Rengo6r dynan och ljusboxen enligt de sarskilda anvisningarna (se avsnitt 5.C).

Vid stromavbrott lagrar enheten den registrerade sessionstiden.
Fototerapisystemet kan kopplas bort fran elnatet genom att dra ur den angivna stromforsérjningen.

5 SKOTSEL OCH UNDERHALL

Det finns risk for att enheten kontamineras eller skadas om den inte rengdrs ordentligt
och/eller om rengdringsanvisningarna inte foljs.

A BiliCocoon™-systemet ska inte skotas eller underhallas under tiden som det anvands pa en

varn patient.

arning : . o8, . N N o
Samtliga skotsel- och underhallsatgarder ska utforas nar systemet ar bortkopplat fran
elnatet.

Risk for brannskador

Nar dynan ar bortkopplad fran ljusboxen ska ytorna pa de tva
elementen som &r i kontakt med varandra under behandling
hallas under uppsikt. Dessa ytor kan vara varma. Tillamplig
varningssymbol sitter ndra dessa ytor. Det finns risk for
brannskador for personer som vidror dessa ytor under langre

perioder eller om de vidrors inom 5 minuter efter att
anslutningen har kopplats bort.

Véanta i 5 minuter efter att anslutningen har kopplats bort innan
eventuella skotsel- eller underhallsatgarder vidtas pa varma

ytor.
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5.A Lista 6ver godkanda rengoringsmedel

A

Varning

A

Varning

Fototerapisystemet kan rengtras med féljande produkter:

Véteperoxid 6 %
Natriumhypoklorit 100 ppm
Cavicide

Kvartdr ammoniumpropionat

Alla rengdringsprodukter som vanligen anvands i sjukhusmiljé, med undantag for produkter
som innehaller:

Brandfarliga I6sningar (t.ex. alkohol, aceton eller andra lI6sningsmedel)
Kaustiska eller slipande rengoringsmedel

Klorinbaserade I6sningar

Mycket kraftfulla rengoringslésningar (sura eller alkaliska l6sningar)
Jodbaserade l6sningar

Produkter som &ar baserade pa fenoliska foreningar, vilka kan leda till forhojda
bilirubinnivaer hos spadbarn

Sank aldrig ned nagra delar av fototerapisystemet i ndgon vétska och spruta aldrig
rengoringsmedel direkt pa enhetens ytor.

5.B Renqgora ljusboxen

Viktigt

A\

Varning

A

Varning

A\

Varning

Ljusboxen maste rengoras efter varje anvandningstillfalle.

Ljusboxen far inte steriliseras i autoklav eller angsteriliseras.

Vanta i 5 minuter efter att ljusboxen har stangts AV innan du rengor den.

Dra ur ljusboxens natsladd fran stromuttaget innan du rengoér ljusboxen (risk for
elektrisk stot).

Fukta en mjuk och ren trasa med ett milt rengdringsmedel (se listan dver godkanda
produkter i § 5.A). Rengor utsidan av ljusboxen och natsladden med trasan. Var
forsiktig sa att rengéringsmedlet inte tranger in i ljusboxen.

Fukta ytterligare en mjuk och ren trasa med vatten. Torka av utsidan av ljusboxen och
se till att alla rengdringsmedelsrester avlagsnas.

Var forsiktig nar du rengér anslutningsporten sa att de optiska linserna inte skadas.

5.

Sakerstall att ljusboxen ar helt torr innan den anvéands.
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5.C Rengo6ra dynan

A Dynan maste rengoras innan och efter varje anvandningstillfalle samt mellan varje patient.

Varning
Utsatt inte dynan for solljus eller ultraviolett ljus.
Dynan far inte steriliseras i autoklav eller angsteriliseras.
& Far ej behandlas med blekmedel.
Far ej torktumlas.
Far ej strykas.
Far ej kemtvattats.

Forsiktighet

A 1. Setill att dynan &r bortkopplad fran ljusboxen innan den rengors.

Varning
2. Fukta en mjuk och ren trasa med ett lampligt rengoringsmedel (se listan éver godkanda
rengoringsmedel). Rengdr dynans utsida med trasan. Var forsiktig sa att
& rengoringsmedlet inte tranger in i dynan.
3. Fukta ytterligare en ren och mjuk trasa med vatten och torka av dynan, och se till att
Forsiktighet alla rengoringsmedelsrester avlagsnas.

Var forsiktig nar du rengor dynans anslutning sa att de optiska fibrerna inte skadas.

A 4. Sakerstall att dynan ar helt torr innan den anvands.

Varning
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€

5.0 Engangsmaterialet behover inte rengoras

BiliCocoon ™-engangsmaterial &r avsett for ENGANGSBRUK och &r inte utformat for att
ateranvandas, desinficeras eller rengoras.

Forsiktighet

5.E Fel och mojliga l6sningar

Handelse

Driftindikator (bla
ljusremsa) — lyser inte

Driftindikator (bla
ljusremsa) — blinkar

I

Indikator for LED-fel —
lyser med fast sken

Overhettningsindikator —
lyser med fast sken

Overhettningsindikator —
blinkande ljus

Orsaker

Ingen terapisession har
konfigurerats.

Dynan ar bortkopplad eller
inte ansluten pa ratt satt.
Aven om en session har

konfigurerats ar denna inte

aktiv.

En session ar konfigurerad
men en eller flera av LED-
lamporna fungerar inte.

Sessionen har avbrutits och
kan inte startas om.

Flakten fungerar inte.
Sessionen har avbrutits.

Overhettning har intraffat.
Sessionen avbryts.

r=05 °F

Atgarder

Kontrollera att dynan ar korrekt ansluten till
ljusboxen.

Anslut dynan igen vid behov.

Driftindikatorn ska lysa med ett fast blatt sken
for att indikera att en session ar aktiv.

Om den bla indikatorn fortsatter att blinka ska
du kontakta teknisk support.

Kontakta teknisk support.

Kontakta teknisk support.

Stang AV ljusboxen och sl sedan PA den
igen.

Om indikatorn for flaktfel lyser ska du ta
enheten ur bruk.

Om indikatorn for flaktfel inte tdnds men
sessionen inte startas om efter 5 sekunder:

e Stdng AV ljusboxen, vanta i 15
minuter och sla sedan PA den igen.
¢ Om sessionen inte startas om efter 5
sekunder ska du ta enheten ur bruk.
Bekrafta att omgivningstemperaturen inte
Overskrider maximal drifttemperatur (35 °C").
Om omgivningstemperaturen ar hdg ska du
flytta systemet till en miljo déar temperaturen
ar under 35 °C, och lata temperaturen
stabiliseras i 20 minuter.
Bekréafta att luftinloppen inte &r blockerade.
Om luftinloppen inte &r blockerade:
- Kontakta teknisk service.

- Stéang AV ljusboxen och sl sedan PA
den igen.

- Om sessionen inte startas om efter 5
sekunder ska du stédnga AV ljusboxen och
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Knappen ATERSTALL
eller
sessionstidsknapparna
fungerar inte.

Dynan &r sprucken eller
skadad.

Anslutningen &r sprucken
eller skadad.

Anslutningen passar inte
eller kan inte anslutas
korrekt till ljusboxen.

Ljusboxens hdlje ar
sprucket eller skadat.

Anvandarhandbok:
BiliCocoon™ fototerapisystem

Ljusboxen ar trasig.

Dynan &r trasig.

Anslutningen &r trasig.

Ljusboxen och/eller
anslutningen ar trasig.

Ljusboxen ar trasig.

5.F Underhallsatgarder

€

vanta i 15 minuter innan du slar PA den
igen.

- Om sessionen inte startas om efter 5
sekunder  och behandlingen ar
brddskande ska du byta ut
fototerapisystemet mot ett annat system
som fungerar.

Om luftinloppen &r blockerade:

- Avlagsna foremal eller material som
blockerar luftinloppen.

- Stéang AV ljusboxen och sld sedan PA
den igen.

- Om sessionen inte startas om efter 5
sekunder ska du stédnga AV ljusboxen och
vanta i 15 minuter innan du slér PA den
igen.

- Om sessionen inte startas om efter 5
sekunder och behandlingen ar
brddskande ska  du byta ut
fototerapisystemet mot ett annat system
som fungerar.

- | detta fall ska du kontakta teknisk
support.

Anvand inte enheten.

Ta enheten ur bruk.

Kontakta teknisk support.

Anvand inte dynan eller ljusboxen som hor till

dynan.

Kontakta teknisk support.

Anvand inte dynan eller ljusbhoxen som hor till
dynan.

Kontakta teknisk support.

Anvand inte enheten.
Ta enheten ur bruk.
Kontakta teknisk support.

A FORSOK INTE ATT BYTA UT LED-lamporna nér de &r forbrukade, varken med identiska
LED-lampor eller andra komponenter. KONTAKTA LEVERANTOREN.

Varning
_— Om irradiansvardet ligger utanfor det angivna intervallet ska enheten aterstéllas. Kontakta
Viktigt . : o )
behorig teknisk personal vid sjukhuset eller leverantéren.
j Dammfiltret far endast bytas av behorig teknisk personal vid sjukhuset eller av leverantoren.
- Fdlj anvisningarna som avser "6verhettning”.

Forsiktighet -

Under arligt forebyggande underhall.

f Sakringen far endast bytas av behorig teknisk personal vid sjukhuset eller av leveranttren.

- Fdlj anvisningarna som avser handelser vid systemfel.
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Forsiktighet

A\

Varning

Viktigt

A\

Varning

Anvandarhandbok: @
BiliCocoon™ fototerapisystem

- Under arligt forebyggande underhall.

Underlatenhet att utfora erforderligt forebyggande underhall (d.v.s. regelbundna verifieringar
av systemet) av behorig teknisk personal eller av leverantdren kan orsaka:

- systemfel

- avvikande installningar

- tekniska fel.

Alla dessa fel kan medféra risker fér patienten, anvandaren, tredje parter eller egendom.

Foljande risker kan uppstd om anvandaren underlater att utféra forebyggande underhall
(d.v.s. rengoring) enligt rekommendationerna eller i tillracklig utstrackning:

Foérsamring av enhetens prestanda.
- Att enheten ej fungerar optimalt.

Underlatenhet att utféra erforderligt korrigerande underhall av behdrig teknisk personal vid
sjukhuset eller av leverantéren kan orsaka fel eller tekniska fel som i sin tur kan medféra
risker for patienten, anvandaren, tredje parter eller egendom.

6 ANVANDNING | HEMMET

REKOMMENDATIONER TILL KLINIKER

A

Varning

Sjukvardspersonalen ansvarar for att hemanvéandare utbildas i hur patienten ska behandlas
och hur systemets funktioner ska 6vervakas, samt att hemanvandaren har kunskap om alla
andra atgarder som ar forknippade med anvandning av BiliCocoon™-systemet.

Anvandaren maste, innan systemet anvands for forsta gangen, utbildas om hur systemet
ska konfigureras och anvandas samt uppmarksammas pé enhetsrelaterade risker.

Kliniker ansvarar dock fortfarande for verifiering (t.ex. av irradians) och rengéring av enheten.

REKOMMENDATIONER TILL HEMANVANDARE

A\

Varning

Hemanvandaren maste folja rekommendationerna och anvisningarna i denna
bruksanvisning — avseende systemet och engangsmaterialet — samt rekommendationer och
anvisningar som ges av kliniker.

I handelse av att enheten slutar fungera eller enhetsfel intraffar i hemmet, maste
hemanvandaren stanga av enheten och kontakta klinikern.

Beskrivningar av, och bruksanvisning till, BiliCocoon™ fototerapisystem finns under avsnitten 3 och 4.
Beskrivningar av, och férberedelseanvisningar till, BiliCocoon™-engangsmaterial finns under avsnitt 4 i detta
dokument samt i den sérskilda bruksanvisningen.

Sakerstall att sjukvardspersonalen har tillhandahallit:

e ett fototerapisystem som har verifierats och rengjorts

e Ogonskydd, vilket kravs for att forhindra lesioner pa spadbarnets dgon

e Dbruksanvisning till enheten och till engangsmaterialet

e anvisningar till hur spadbarnet ska 6vervakas

e extra uppsattningar engangsmaterial

e sjukvardspersonalens kontaktuppgifter.
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A\

Varning

Se till att félja drift- och forvaringsforhallandena som anges i avsnitt 3.

Variationer i omgivningsforhallanden (rumstemperatur och luftfuktighet, exponering for sol,
narbelagna enheter) kan paverka patientens halsa negativt, inbegripet patientens temperatur
eller vatskebalans.

Anvand och forvara systemet uteslutande INOMHUS. Enheten far inte anvandas nar den ar
i rorelse.

Placera inte systemet néara en varmekalla.

Placera inte systemet nara en fuktkalla, sdsom en nebulisator eller en angkokare.

Undvik exponering for miljoer som innehaller stora méangder damm.

Se till att luftinloppen inte &r Overtackta eller blockerade for att undvika att ljusboxen
Overhettas.

Forvara systemet utom rackhall for barn och djur. Barn och djur (husdijur, insekter) kan
orsaka att systemet eller dess prestanda forsamras, och kan &ventyra systemets sakerhet.

A

Varning

Sessionens varaktighet:

Anvand endast enheten under den tidsperiod som foreskrivs. Anvandningstillampningar som
inte foljer behandlingsplanen kan leda till en ineffektiv behandling eller kan medféra
potentiella risker for patientens hélsa.

A\

Varning

Spadbarn ska ha bléja pa sig under fototerapisessioner.

Lagg aldrig spadbarnet direkt ovanpa dynan. Anvand alltid engangsmaterialet som ar sarskilt
utformat for BiliCocoon™.

Placera spadbarnet i engangsmaterialet, med barnets ben mot dynans kabel. Placera aldrig
spadbarnets huvud nara dynans kabel. Om spadbarnet placeras pa fel satt kan det medfora
risk for strypning.

Sakerstall att en sa stor hudyta som mojligt har kontakt med den ljusavgivande ytan.
Skydda spadbarnets 6gon med ett lampligt 6gonskydd.
Placera inte spadbarnet for nara (<30 cm) ljushoxen.

A

Ogonskydd
Langvarig exponering for fototerapiljus kan orsaka 6gonskador. Om BiliCocoon™
fototerapisystem anvands utan ett [ampligt skydd for spadbarnets dgon kan det medféra

Varnin . i " s . . o il
"9 risker for spadbarnets hélsa, inbegripet skador pa nathinnan.

Biverkningar for vardare och personer som befinner sig nara enheten

A Langvarig exponering for fototerapienhetens bla ljus kan orsaka obehag hos vardare,
exempelvis dgonirritation, illamaende, huvudvark eller yrsel. Vardare, foraldrar och andra

Varning personer som befinner sig nara enheten kan vara kansliga mot det bla ljuset och behover da
skydda sina dégon.

i Risk for blandning

Titta inte direkt in i dynans anslutningsport nar enheten ar paslagen men dynan inte &r

Varning ansluten.

A\

Risk for brannskador

Nar anslutningen ar bortkopplad fran ljusboxen ska ytorna pa
de tvd elementen som ar i kontakt med varandra under
behandling hallas under uppsikt. Dessa ytor kan vara varma.
Tillamplig varningssymbol sitter néra dessa ytor. Det finns risk
for brannskador for personer som vidror dessa ytor under
langre perioder eller om de vidrérs inom 5 minuter efter att
anslutningen har kopplats bort.
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Se avsnitt 5.E i denna bruksanvisning om ett feltillstand intraffar.

7 PRODUKTKATALOGNUMMER

BiliCocoon™-|jushox BCC010
BiliCocoon™ omslutningssystem: BiliCocoon™-ljusbox och -omslutningsdyna BCC101
BiliCocoon™-engangsmaterial till omslutning (x 50) BCC12150
BiliCocoon™-omslutningsdyna BCC111
BiliCocoon™ passystem: BiliCocoon™-ljusbox och -pasdyna BCC201
BiliCocoon™-engangsmaterial till pase (x 50) BCC22150
BiliCocoon™-pasdyna BCC211
BiliCocoon™ fixeringssystem BCC301

8 TEKNISKA REFERENSER

8.A BiliCocoon™-systemets spektrala utstralning

Foliande figur visar systemets relativa spektrala utstrdlning (heldragen linje) och radiometernss relativa
spektrala kanslighet (streckad linje). Totalt medelirradiansvarde for bilirubin i systemet med engangsmaterial:
2,1 mW-cm-2 £ 15 %.

J0% 7
/ — BiliCocoonTM -
/ systemets relativa
30% Il | spektrala utstralning
/ \ = = = Radiometerns relativa

50% spektrala kanslighet

10%

0%

Relativ spektral respons

0%
350 400 450 500 550 600

8.B Standarder och regelverk

EN 60601-1, EN 60601-1-2, EN 60601-2-50, EN ISO 15223-1

s BiliBlanket Lightmeter Il frdan Ohmeda (General Electrics) i enlighet med tillverkarens rekommendation.
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Direktiv DEEE 2012/19/EU, direktiv 93/42/EEG, RoHS-direktiv 2011/65/EU, REACH-regelverk 1907/2006

9 GARANTI

Ljusboxen och dynan omfattas av en garanti pa 1 ar.

BILAGA A: Servicehandbok

A.l Syfte

Denna servicehandbok beskriver underhallsatgarder som endast ska utféras pa BiliCocoon™ fototerapisystem
av behdrig teknisk personal vid sjukhuset eller av leverantoren.

Tillampligt artikelnummer: BiliCocoon™-ljushox — BCC010

Lista over utbytbara eller I6stagbara delar (undantaget dynan och engadngsmaterialet):

Artikel Artikelnummer

Stromforsorjning  MEGMEET MANGO100-12B
EU: Qualtek 360007-01

Natsladd Storbritannien: Cabcon UKA03.H02.C07.0200.B
USA: Qualtek 223021-01
BCC010-SK01

e Sékring: SCHURTER 0001.1013 (8 A/250 V/SNABB/brytstyrka: H (1 500 A) och
storlek: 5 x 20 mm)

e Dammfilter: SANYO DENKI 109-1001F20

Servicesats

A.2 Underhallsatgarder

Foliande avsnitt beskriver forebyggande och korrigerande underhallsatgarder som ska utforas. Inga andra
atgarder far utforas pa enheten.

A.2.1 Fel och korrigerande atgarder

E Underlatenhet att utféra erforderligt korrigerande underhall av behdrig teknisk personal vid
sjukhuset eller av leverantéren kan orsaka fel eller tekniska fel som i sin tur medfor risker for
Varning patienten, anvandaren, tredje parter eller egendom.

A FORSOK INTE ATT BYTA UT LED-lamporna néar de ar forbrukade, varken med identiska

varn LED-lampor eller andra komponenter. KONTAKTA LEVERANTOREN.
arning

| foljande tabell anges olika fel som kan intraffa och vilka &tgarder som bor vidtas. Om problemet kvarstar nar
underhallsatgarden har utforts ska du kontakta leverantoren.

Observation Fel Atgarder
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(A

Indikator for LED-fel — lyser %
N

med fast sken

Overhettningsindikator —
lyser med fast sken

Overhettningsindikator —
blinkande ljus

(som intraffar vid drift under
de angivna
miljoférhallandena)

Irradians ligger utanfor
specifikationen

Ljusboxen fungerar inte nér den ar
ansluten till stromforsérjningen och
ar paslagen
Alla 6vriga indikationer pa
funktionsfel eller skador

Anvandarhandbok:
BiliCocoon™ fototerapisystem

LED-lampa
fungerar inte.

Flakten fungerar
inte.

Overhettning —

dammfiltret kan

vara skadat eller
smutsigt

Okalibrerad
enhet.

Sakringen kan
ha utlosts.

Alla 6vriga fel

A.2.2 Arligt forebyggande underhall

€

Kontakta leverantoren.

Kontakta leverantoren.

Bekrafta att problemet kvarstdr néar
behandlingen utfors under
driftférhallandena som anges i

bruksanvisningen och nér luftinloppen/-
utloppen inte ar blockerade. Om problemet
kvarstar ska du byta dammfiltret enligt
beskrivningen under avsnitt A.4.

Kalibrera systemet enligt beskrivningen
under avsnitt A.3.

Byt sékringen enligt beskrivningen under
avsnitt A.5.

Kontakta leverantoren.

Underlatenhet att utfora erforderligt forebyggande underhall av behorig teknisk personal eller
av leverantdren — d.v.s. regelbundna verifieringar av systemet — kan orsaka:

A - systemfel

Varning

- awvikande instéallningar

- tekniska fel.

Alla dessa fel kan medféra risker for patienten, anvandaren, tredje parter eller egendom.

Dammfiltret ska bytas ut (avsnitt A.4) en gang om aret, vid tidpunkten for férebyggande underhall.

A.3 Kalibrering

Innan du paborjar atgarden ska du se till att den externa stromforsérjningen inte ar ansluten

till ljusboxen.

Varnin ..
9 leverantoren.

Kalibreringsprocedur:

Atgarden ska endast utféras av behérig teknisk personal vid sjukhuset eller av

1. Kontrollera irradiansen innan systemet kalibreras om (se riktlinjer i bruksanvisningen) for att verifiera
att irradiansvardet ligger inom kalibreringsintervallet: 39—42 yW-cm-2-nm-1. (Observera att detta

intervall inte & detsamma som ska kontrolleras av anvéandaren.) Fortsatt endast
kalibreringsproceduren om irradiansen ligger utanfér kalibreringsintervallet.
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2. Avlagsna de 4 skruvarna
(artikelnummer: H10,
CBLX, M3x10, ISO
14583, Inox 2) med en
torxanpassad
skruvmejsel och
avlagsna sedan det
bakre holjet p&
ljusboxen. Figuren till
hdger visar var skruvarna
sitter:

3. Leta upp
kalibreringspotentiometer
n som visas pa bilderna
till hoger:

-

4. Anvand en liten skruvmejsel for att justera irradiansen till inom kalibreringsintervallet, enligt féljande
specifikationer:

a. Vridningsindikation: medurs for att 6ka, moturs for att minska.
b. Antal varv: 1 varv motsvarar cirka 4-5 yW-cm-=2-nm-L,
5. Sténg hdljet, anslut strémférsérjningen och dynan och mat irradiansen igen.

6. Upprepa proceduren om matningen fortfarande ligger utanfor kalibreringsintervallet.

A.4 Byte av dammfilter

Innan du paborjar atgarden ska du se till att den externa stromférsdrjningen inte ar

A ansluten till ljusboxen.

Atgarden ska endast utféras av behérig teknisk personal vid sjukhuset eller av

Varnin .
g leverantoren.

Bytesprocedur:
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1. Avlagsnade 4
skruvarna
(artikelnummer: H10,
CBLX, M3x10, ISO
14583, Inox 2) med
en torxanpassad
skruvmejsel och
avlagsna sedan det
bakre héljet p&
ljusboxen. Figuren till
hoger visar var
skruvarna sitter:

Har sitter flakthdljet och
dammfiltret

2. Leta upp dammfiltret
och dess hdlje som
visas pa bilderna till
hdger:

Dammfilter

3. Avlagsna hoéljet genom att anvanda en liten skruvmejsel med plant huvud och trycka denna genom
hélen som sitter bredvid skruvhalen. Observera att skruvarna som héller flakten pé plats inte behdver
avlagsnas nar filtret ska bytas.

4. Byt ut filtret bakom holjet med ett nyitt filter. Anvand endast filtret med artikelnummer "SANYO DENKI
109-1001F20”, som medfélier i servicesatsen. Det gamla filiret ska inte rengéras och/eller
ateranvéndas.

5. Satt holjet 6ver det nya filtret genom att forsiktigt trycka fast det.
6. Verifiera systemets irradians innan det anvands.

A.5 Byte av sékring

Innan du pabdrjar atgarden ska du se till att den externa stromférsorjningen inte ar

A ansluten till ljusboxen.

Varnin Atgarden ska endast utféras av behorig teknisk personal vid sjukhuset eller av
9 leverantdren.
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Bytesprocedur:

1. Avlagsnade 4
skruvarna
(artikelnummer: H10,
CBLX, M3x10, ISO
14583, Inox 2) med
en torxanpassad
skruvmejsel och
avlagsna sedan det
bakre holjet pa
ljusboxen. Figuren till
hdger visar var
skruvarna sitter:

Har sitter
sékringen

2. Leta upp sakringen

som visas pa bilderna
till hoger:

LR

3. Avlagsna sakringen och se till att inga andra narbelagna elektroniska komponenter skadas.

4. Byt ut sdkringen mot en ny sakring. Anvand endast sdkringen med artikelnummer "SCHURTER
0001.1013", som medfdljer i servicesatsen. Anvand inte ndgon annan typ av sakring.

5. Verifiera systemets irradians innan det anvands.

IFU-BCC-SY-SV-2017-03-v01 33



