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Important
Ce manuel de l'utilisateur est soumis a des corrections, mises a jour et révisions périodiques.

L’utilisateur de ce produit est le seul responsable de tout dysfonctionnement résultant d’une mauvaise
utilisation, un entretien non autorisé, une réparation incorrecte, un service non autorisé, un dommage, ou
une altération causée par quiconque d’autre que Gerium Medical.

La sécurité, la fiabilité et les performances de ce produit ne peuvent étre garanties que dans les conditions
suivantes :

Le produit a été utilisé conformément aux instructions d’utilisation qui I'accompagnent.

Toutes les mises a niveau, extensions, réajustements, modifications et réparations ont été effectués
par le personnel autorisé de Gerium Medical.

Copyright 2012-2025 Gerium Medical Ltd. Tous droits réservés.

Aucune partie de cette publication ne peut étre reproduite, archivée dans un systeme d’extraction ni
transmise sous quelque forme ou par quelque moyen que ce soit (électronique, mécanique, par photocopie,
sous forme enregistrée ou autre) sans autorisation expresse écrite préalable de Gerium Medical Ltd.

Gerium Medical Ltd se réserve le droit de modifier ou d’améliorer ses produits et la documentation technique
qui les accompagne sans préavis spécifique portant sur les modifications ou améliorations apportées.

Brevet US 9173603
Nom du document : DDB-G81-023, Rév. P — Décembre 2025

Révision du logiciel : 3.17

Fabriqué par Gerium Medical Ltd

Adresse de l'installation : 4 Paran St. Yavne, 8122503, P.O Box 13271,
Israél

Tél. : +972-8932-3333

Fax : +972-8932-8510

E-mail : info@mmi.co.il
http://mennenmedical.com/bilicare/
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CE Notice

C E 0483

Le symbole EC 0483 indique la conformité de cet appareil avec le MDR/2017/745.

EU |REP| AR Experts BV.

Boeingavenue 209
1119 PD Schiphol-Rijk
The Netherlands

www.ar-experts.eu

Non-responsabilité

Les informations fournies par Gerium Medical Ltd. sont considérées comme exactes et fiables cependant,
Gerium Medical Ltd. n’assume aucune responsabilité pour |'utilisation de ces informations, ou les
violations de brevet ou d’autres droits appartenant a des parties tierces, qui pourraient résulter de son

utilisation.

VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT CE
MANUEL DE L’UTILISATEUR AVANT D'UTILISER LE SYSTEME
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1. INTRODUCTION

1.1. A PROPOS DU MANUEL DE L’UTILISATEUR

Ce manuel de I'utilisateur fournit les informations nécessaires pour le fonctionnement du systeme BiliCare.
VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT CE MANUEL DE L’'UTILISATEUR AVANT D’UTILISER L’APPAREIL. Si une
quelconque partie de ce manuel de I'utilisateur n’est pas claire, contactez le distributeur du produit pour obtenir
une assistance.

1.2. LE SYSTEME BILICARE

Le systéme BiliCare est un instrument médical permettant de mesurer de fagon non invasive les taux de
bilirubine chez le nouveau-né, en utilisant I'oreille de I'enfant comme emplacement des mesures. Le systeme
BiliCare est un dispositif soumis a ordonnance médicale.

1.3. CARACTERISTIQUES DU SYSTEME BILICARE

¢ Mesure non invasive et précise du taux de bilirubine chez le nouveau-né

e Mesure sur I'oreille du nourrisson (fosse scaphoide)

¢ Diodes LED comme source lumineuse

¢ Photodiodes a semi-conducteurs comme capteurs

e Ecran tactile couleur

e Enregistrement de I'historique des résultats

e Option du choix du nombre de mesures (1, 2 ou 3) pour chaque test

e Option du choix de la fréquence des tests de calibrage

e Scanner de code-barres

e Option de choix des ID (identifiants) entrés par "utilisateur (2 ID du patient et 1 ID d’infirmiere).
Option de se connecter a I'ordinateur a I'aide d’un cable USB et de télécharger les résultats sur
I’ordinateur et sur le systéme des données de I’hopital, au moyen du service dédié du logiciel PC

e Option de se connecter a I'ordinateur a I'aide d’un cable USB, de télécharger les résultats sur
I’ordinateur et de visualiser et analyser les relevés des patients, au moyen du service dédié du
logiciel appelé BiliCare Viewer.

e Possibilité de charger I'appareil via le cable USB au lieu de la source d'alimentation de |'adaptateur
CA/CC.
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2. CONDITIONS D’UTILISATION

2.1. UTILISATION PREVUE ET INDICATIONS

Le BiliCare est un bilirubinometre percutané non invasif pour nouveau-nés. Il est utilisé pour mesurer le
jaunissement du tissu sous-cutané chez les nouveau-nés et pour visualiser une valeur mesurée qui est corrélée
avec le taux de bilirubine sérique. Le dispositif est destiné a étre utilisé par le personnel médical/formé, afin
d’aider les cliniciens a surveiller I'état des nouveau-nés en ce qui concerne le développement de
I’"hyperbilirubinémie. Le dispositif n’est pas congu pour étre utilisé de fagon autonome pour le diagnostic de
I’hyperbilirubinémie. Il doit étre utilisé conjointement avec des signes cliniques et des mesures de laboratoire
supplémentaires. Les nouveau-nés dont les résultats de test BiliCare indiquent I’hyperbilirubinémie sont évalués
par leur(s) docteur(s) pour une gestion appropriée du patient. Les taux de bilirubine doivent étre confirmés par
d’autres méthodes, comme p. ex. un test de bilirubine sérique, avant la mise en ceuvre du traitement.

2.2. CONTRE-INDICATIONS

Le dispositif n’est pas indiqué pour une utilisation pendant ou aprés une exsanguinotransfusion.

Utilisez le BiliCare aprées une photothérapie uniquement si l'oreille était couverte par un casque antibruit
spécial qui empéchait le passage de la lumiére.

2.3.FORMATION

L'appareil BiliCare est convivial et peut étre facilement utilisé a I'aide du manuel de I'utilisateur fourni avec
I'appareil. Néanmoins, Gerium Medical ou son distributeur agréé fournira une formation a I'utilisateur du
systéme en fonction de l'utilisation prévue de I'appareil si nécessaire.

La formation peut se faire en personne ou en formant les formateurs.

2.4 ELIMINATION DU DISPOSITIF BILICARE, DU COMPOSANT DETACHABLE ET DES ACCESSOIRES

Eliminez I'équipement et ses accessoires, conformément aux régles et réglementations de votre pays.
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3. SECURITE

3.1. TYPES D’AVERTISSEMENTS, PRECAUTIONS ET REMARQUES
Trois types de messages spéciaux figurent dans ce manuel de |'utilisateur :

/'z Avertissement : Un avertissement indique les précautions a prendre pour éviter des dommages
= susceptibles d’entrainer des blessures voir un déces.

Attention : Une précaution indique une condition qui peut causer des dommages a
I’équipement, ou a une qualité de traitement moindre.

i . . . .
4 Remarque : Une remarque fournit une autre information importante.

3.2. INSTRUCTIONS GENERALES DE SECURITE
{!} Avertissements :

{ ! ) NE PAS UTILISER LE DISPOSITIF AVANT D’AVOIR LU LE PRESENT MANUEL DE L’UTILISATEUR.
/! Charger 'unité portable uniquement sur le support de chargement de I'unité de base fourni.

, ,‘2 S’assurer que le support de chargement de I'unité de base est connecté a une alimentation
: électrique agréée par Gerium.

L= Ne pas utiliser sur une peau meurtrie, des taches de naissance, ou autres Iésions.
Ne pas utiliser dans un environnement trés lumineux ou en plein soleil.

Nettoyer BiliCare avant toute utilisation. conformément aux instructions du fabricant figurant au
Q chapitre 13. Vérifier que les fenétres des capteurs sont propres, transparentes et sans débris.

!E L'embout de I'extrémité n’est pas réutilisable. Ne PAS I'utiliser dans plus d’'une mesure. S'il est
réutilisé, il peut causer la transmission d’une infection d’un patient a un autre.

/ 1\ Ne pas utiliser un couvercle de I'extrémité s’il est venu au contact d’une surface étrangere.
/1 Ne pas utiliser un couvercle de I'extrémité si I’emballage du blister est ouvert.

/ 1\ Sassurer que la zone de l'oreille est propre avant d’utiliser le dispositif.
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L'utilisation de cet équipement a c6té d'un autre ou empilé avec celui-ci doit étre évitée,
& car cela pourrait entrainer un mauvais fonctionnement. Si une telle utilisation est
nécessaire, cet appareil et I'autre doivent étre observés afin de garantir un
fonctionnement normal.

L’utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou

(= fournis par le fabricant de cet équipement peut entrainer une augmentation des
émissions électromagnétiques ou une diminution de 'immunité électromagnétique de
cet équipement, ce qui affecterait le fonctionnement.

Les appareils de communication par RF portatifs (y compris des périphériques tels que les
cables d’antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm
(12 pouces) de toute partie du systéme BiliCare, y compris les cables spécifiés par le

fabricant. Dans le cas contraire, cela pourrait entrainer une dégradation des
performances de cet équipement.

/ !\ Ne touchez pas les broches de chargement du socle.

1\ La recharge par USB doit se faire uniquement par un dispositif USB standard 1.X, 2 et 3.

Précautions :

Si le systeme ne fonctionne pas correctement, arrétez I'utilisation et adressez— vous a
une personne qualifiée pour le dépannage.

Le dispositif n’est pas étanche : ne pas stériliser a I'autoclave ni plonger dans I'eau.

Ne pas démonter les pieces du systéme. Ce systeme n’est pas réparable par |'utilisateur.
Ne pas utiliser le dispositif si I’'écran LCD est sale ou fissuré.

Ne pas utiliser le dispositif en cas de pixels manquants ou de mauvais fonctionnement de
I’écran LCD. Contacter le distributeur du produit pour les dépannages.

Ne pas utiliser le dispositif en cas de chute ou autre manipulation brutale. Contacter le
distributeur du produit pour les dépannages.

BiliCare peut étre utilisé sur n’importe quelle oreille. Eviter de placer BiliCare sur une
oreille sur laquelle le bébé était couché.

G
Note:

Si une comparaison est effectuée entre le TcB et TSB, les mesures BiliCare doivent étre

prises dans les 30 minutes suivant chaque mesure du TSB prise chez chaque nourrisson
participant.
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3.3. SECURITE ELECTRIQUE

Le dispositif est conforme a la norme CEI/EN 60601-1 pour les exigences d’ordre général en matiére de
sécurité des équipements médicaux électriques.

3.4. CONFORMITE EMC

L’unité est con forme a la norme CEl 60601-1-2.
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4. PRESENTATION DES COMPOSANTS DU SYSTEME

4.1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéeme BiliCare est un dispositif médical permettant de mesurer de fagcon non invasive les taux de
bilirubine chez les nouveau-nés. Il utilise la partie supérieure de I'oreille du patient (fosse scaphoide) comme
emplacement de mesure. Le dispositif émet une lumiére sur plusieurs longueurs d’onde sur I'oreille et mesure
la lumiére transmise a travers I'oreille et I’épaisseur du tissu. Ces résultats de mesure permettent le calcul des
taux de bilirubine.
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4.2. COMPOSANTS ET ACCESSOIRES DU SYSTEME

Le systeme BiliCare — N° de catalogue 81000200. se compose des éléments suivants :

N° de Définition Quantité Commentaires
catalogue
Pieces pour 81000300. |Unité portable de BiliCare 1
BiliCare
71000300. [Station de chargement de 1
BiliCare
ana.. l
\ Care
. L, ) 4 adaptateurs pour : E.-
1 . Al I 1 -
81000850 / |ment:_at|on électrique U., UE, R-U., et Chine
internationale
38000110. [Pack d’embouts de test de 1 Inclut 3 embouts de test
calibrage de calibrage
G37000100 |[Cable standard USB vers Mini- 1 1.8
USB
Matériel DDBG81019 |Guide de I'utilisateur — 1 L,
. . Imprime -
d'étiquetage English
DDBG81017 |Guide rapide — English 1 A5 -

© 2025 BiliCare™
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L'illustration ci-dessous est une vue détaillée de I'appareil portable, montrant ses différents composants.

Y

Appareil portable

N° Description

Ecran tactile couleur

Pince de fixation du capteur Bouton
On/Off

Bouton de mesure

Connecteur de charge

Lecteur de code-barres Etiquette
BiliCare

N o s, WN =

Vue détaillée de I'appareil portable — Vue détaillée de 'appareil portable —
face arriére

Attention : S’assurer que les fenétres des capteurs sont propres,
transparentes et sans débris.

Attention : Ne pas utiliser le dispositif si le ressort de la pince de fixation du
capteur est bloqué ou ne bouge pas facilement.
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5. OPERATIONS FREQUENTES

5.1. UTILISATION CORRECTE DE L’ECRAN TACTILE
L’écran tactile de I'appareil BiliCare est de type « résistif ».
Ceci signifie que I'écran répond a la pression.
En conséquence I'utilisateur doit appuyer fermement et distinctement.

Les images suivantes indiquent la facon correcte d’appuyer sur I’écran tactile de BiliCare :

1. Utilisez votre index :
INCORRECT CORRECT

2. Utilisez le bord de votre doigt ou votre ongle pour appuyer sur |’écran :

3. Vous pouvez aussi utiliser d’autres options telles qu’un stylet ou un stylo fermé.

© 2025 BiliCare™ Page 14 sur 66
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5.2. EFFECTUER UNE MESURE DE BASE

Trés important — avant de mesurer

*Le site de mesure dans

s .

l'oreille du nourrisson estla __—
fosse du scaphoide, comme

on le voit sur la photo.

» Soulevez l'appareil et
appuyez sur le bouton
On/Off.

* SiI'écran d’accueil est
affiché, veillez a ce que
'appareil ne soit pas en
contact avec le patient.

» Apouyez sur Mesurer
ou ¥ pour commencer
le processus de mesure

» Tenez le BiliCare comme indiqué dans la
figure suivante.

**Ne touchez le levier de la pince que
lorsque vous voulez ouvrir ou fermer la
pince.

* Un bip retentira et
I'écran « Placer
capteur »

=

* Placez le BiliCare a proximité du nourrisson, prés
de sa téte, et appuyez sur le levier de la pince avec
votre index.

« Positionnez le capteur sur une surface plane et
propre dans la fosse scaphoide de l'oreille libre et

fermez la pince a I'arriére de l'oreille.

* Ne touchez pas le levier de la pince perdant le
processus de mesure

* Lorsque le signal sonore 16:30 2auc 2017

retentit et que I'écran +

| Remove Sensor v

“Retirer capteur”
apparait, appuyez sur le
levier de la pince et retirez
le BiliCare de l'oreille du
nourrisson.

* Fermez la pince.

© 2025 BiliCare™

» Si la mesure a réussi et
gu’aucune autre mesure
n’est nécessaire, le
résultat sera affiché.

* Lisez le résultat et
agissez conformément
aux procédures du
protocole médical.

* Remettez I'appareil sur

le socle de charge le
voyant orange s’allume

23 AUG 2017, 1620
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6. INSTALLATION DU DISPOSITIF POUR LA PREMIERE FOIS

6.1. BRANCHEZ LE SUPPORT DE CHARGEMENT SUR L’ALIMENTATION SECTEUR

Branchez le cordon d’alimentation sur le support de chargement. Ensuite, branchez
le cordon d’alimentation sur une prise secteur. Laissez I'unité se charger pendant
au moins cing heures avant la premiere utilisation.

" Remarque : il est possible de charger I'appareil via le cable USB, mais il faut tenir compte du fait qu'il
est trés lent. Pour charger 'appareil avec le cable USB, connectez le cable USB du socle au port USB

(par exemple, le port USB du PC..).

wirig Remarque : L'unité portable de BiliCare est équipée d’une batterie installée en usine. Quand et si
elle doit étre remplacée, veuillez contacter votre distributeur local.

6.2. CHARGEMENT

Une fois que I'appareil de portable est placé dans le socle de chargement, le processus de charge commence.
Pendant la charge, une LED rouge est activée. Une fois I'appareil complétement chargé, la LED devient verte,

comme le montrent les images ci-dessous. L —

lfv:
Le témoin lumineux indique que la batterie est a
charge et que le socle de charge est correctement raccordé au ,‘ -
secteur. ”~ Bi
2 iliCare

Pour voir le niveau de charge de la batterie, retirez I'appareil portable

/

de son socle de charge et allumez— le. L’ utilisateur peut voir le Voyant lumineux rouge indiquant que la batterie est

. . . - . . en charge
niveau de charge de la batterie dans le coin supérieur droit de I'écran.

La batterie devrait étre completement chargée 3-4 heures apreés avoir
été placée sur le socle de recharge.

LED verte, indiquant que la batterie est entierement
chargée

© 2025 BiliCare™ Page 16 sur 66
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7. UTILISATION DU DISPOSITIF

7.1. ACTIVATION DU DISPOSITIF

Soulevez I'unité portative du socle de charge et appuyez sur le bouton On/Off pour activer I'appareil.
\'J".i'\'.fq
Remarque : L'unité portative doit étre chargée pendant au moins cing heures avant la premiere

utilisation.

Wig  Remarque : Si le voyant lumineux de chargement sur le support de chargement n’est pas allumé
lorsque I'unité portative est insérée, contactez le distributeur du produit pour dépannage.

Remarque : Si une tonalité de test (bip) ne retentit pas lorsque vous activez le dispositif, contactez
le distributeur du produit pour dépannage.

7.2. LES ECRANS DU BILICARE

Les écrans du BiliCare forment un ensemble cohérent. Sur la plupart des écrans, I'en-téte et le pied de page

sont identiques.

La partie supérieure de I'’écran montre I'en-téte, comme suit :
v"‘.
16:30 20AUG2012 D)
1 ) ‘)))
e L

Légende de I’en-téte de I’écran

N° Description Remarques
1 Heure
2 Date
3 Statut de la batterie

Indique la charge restante de la batterie

4 Statut du son Son allumé ou éteint

Remarque : Si le statut de la batterie indique que celle-ci est faible, chargez la batterie en insérant
I'unité portative dans le socle de charge.

La partie inférieure de I’écran montre le pied de page, comme suit :

Légende du pied de page
N° Description Remarques
5 Touche Retour Efface ou renvoie a I'étape 1
6 Touche Accueil Renvoie a I'écran d’accueil
7 Touche Suivant Confirmation

© 2025 BiliCare™ Page 17 sur 66
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7.3. ECRAN D’ACCUEIL

L’écran d’accueil est le point de départ des fonctions du BiliCare.

Vous accéderez a I'écran d’accueil en appuyant sur la touche “Accueil” | # " en bas de la plupart des

écrans.

Appuyer sur Mesure dans I'écran d’accueil, démarre le processus de mesure.

16:30 29A0u2018 (EEEY
©

Quatre options sont disponibles sur I’écran d’accueil :

¢ Maesure (page 18) — Effectuer une mesure.

¢ Voir Résultats (page 30) — Voir les résultats des mesures précédentes.

o Test Calibrage (page 19) — Vérifier I'appareil pour s’assurer qu’il fonctionne de maniére précise
et qu’il est correctement calibré.

e Configuration (page 33) — Configurer les valeurs pour les parametres du systeme tels que le
volume du son, la luminosité de I'écran, la fréquence des tests de calibrage, etc.
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7.4. MESURE — COMMENCER LE PROCESSUS DE MESURE

Lorsque I'appareil est activé par une pression sur le bouton On/Off, le processus de
mesure est lancé.

16:30 29A0u201s @D
@)

De plus, appuyer sur Mesure sur I’écran d’accueil démarre également le processus
de mesure.

Il peut y avoir d’autres écrans précédant I'écran de mesure une fois que le
processus est démarré, en fonction des parameétres de l'utilisateur sélectionné
pour :

¢ La période de contréle de la calibration
¢ Le mot de passe de mesures

e Lesidentifiants
e L'utilisation des embouts

Pour plus de détails, reportez-vous aux sections suivantes, selon les options choisies :

e Section 7.5. Test de calibrage de I'appareil de calibration de I’appareil
* Section 7.6. Mot de passe de mesure (si nécessaire)

e Section 7.7. Identifiants de I'infirmiére et/ou du patient

e Section 7.8. Utilisation des embouts

La procédure de mesure de base est présentée dans la section 5.2. Effectuer une mesure de base.

7.5. TEST DE CALIBRAGE DE L’APPAREIL

La vérification de I'étalonnage est I'auto-test de I'appareil, qui permet de s'assurer que la mesure est précise. Si
les résultats montrent que la vérification n'est pas réussie, le dispositif doit étre envoyé pour service.

Attention : La vérification de I'étalonnage n'est PAS un processus d'étalonnage. Il s'agit d'un test
automatique destiné a garantir la précision des mesures. En cas d'échec de la vérification de
I'étalonnage, I'appareil doit étre controélé par le service de Gerium Medical.

ming Remarque : selon les options de configuration choisies, il peut vous étre demandé de vérifier
I'étalonnage de |'appareil une fois par jour, une fois par semaine ou pas du tout. La configuration par
défaut du controle de I'étalonnage consiste a vérifier I'étalonnage chaque fois que I'utilisateur le décide,
sans période définie.

wiiy  Remarque : Le Bilicare ne nécessite pas de calibrage continu. Cependant, Gerium Medical recommande
d'effectuer une vérification de I'étalonnage une fois par semaine.

Voir section 10.12. Configuration de la fréquence de calibrage pour les instructions sur la facon de
régler la fréquence des tests de calibrage.

Si un test de calibrage est programmé ou lorsque le systéeme détecte qu’un test de calibrage est requis (si
prédéfini dans la configuration), I’écran Test de calibrage s’affiche automatiquement. Cet écran s’affiche
également lorsque vous sélectionnez Test Calibration sur I’Ecran d’accueil.

L’écran initial s’affiche :
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16:30 2A002012(Mi)
gil Vérifiez que la pince de fixation est fermée et appuyez sur - ou

Fermer le capteur Sans .
Couverture et Cliquer Suivant pour continuer.

Ne pas poser I’embout pour la vérification du calibrage jusqu’a que cela

soit exigé par I’écran suivant.

L’écran suivant affiche :

16:30 240t 2012 @
Test Calibrage "))
/ Installer \
l Embout Calibrage ‘
\__etdiquerSuivant )/

Demnier Test

12 A00 2012

Installez ’'embout de calibrage, comme illustré ici en trois
étapes.

Installez 'embout de calibrage,
Etape 1sur3

Installez ’embout de calibrage,
Etape 2 sur 3

Installez ’embout de calibrage,
Etape 3 sur 3
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Puis appuyez sur > | ousur
—d L

16:3(0 29400 2012
Mesure 4

Durant la vérification du calibrage, I’écran Traitement en cours s’affiche pour
guelques secondes :

Mesure en cours...

1k

Selon la réussite ou I'échec du test de calibrage, vous verrez apparaitre I'un des écrans suivants :

Si le test de calibrage a réussi : Si le test de calibrage a échoué :

16:30 294002012 (@) 16:30 2a002012 @)
Test Calibrage $) Test Calibrage L D)

Test

Réussie

. ‘
Appuyez sur * et I’écran suivant affiché dépendra de Appuyez sur -’ Pour tenter un nouveau test de
la configuration de I'appareil. calibrage.

Remarque : si des tentatives répétées de test
de calibrage sont infructueuses, contactez le
distributeur du produit pour dépannage.
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7.6. CODE DE MESURES (S| NECESSAIRE)

Selon les Options de configuration dans la section 10.20. Configuration : Code de mesures, le systeme
BiliCare peut vous demander le code de mesures. Ce code optionnel garantit que seul le personnel autorisé
puisse effectuer des mesures avec BiliCare.

Une fois que le code de mesures a été validé, il est possible d’utiliser la fonction de mesure jusqu’a ce que
I"appareil portable soit reposé sur un socle de charge BiliCare.

L'écran suivant apparait :
Code de Mesures

Entrez 4 chiffres et appuyez sur - ou sur le bouton

Si le mot passe saisi est correct, I’écran suivant qui sera affiché dépendra de la configuration de I'appareil.

Code de Mesures

Si un code erroné a été saisi, un rectangle rouge clignotera deux fois et 3 bips courts
seront émis.

Le BiliCare est prét a recevoir un autre code.
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7.7. 1D D’INFIRMIER/PATIENT (SI REQUIS)

Selon les options de configuration (section 10.7. Configuration : Définir ID), le systeme BiliCare peut
demander I'ID de l'infirmiére et/ou du patient. Les IDs peuvent étre scannés avec le lecteur de code-barres
intégré, ou insérés manuellement en utilisant le clavier sur I’écran. Le nombre maximum de caractéres
pouvant étre saisis pour chaque ID est de 20 caracteres.

S Remarque : Vérifiez I'ID scanné par le lecteur de code-barres avec le numéro d’ID réel sur
= [I'étiquette scannée.
Un ou plusieurs des ID suivants peuvent étre requis :

Si vous voyez cet écran :

16:3( 29A0U 2012 (@Em)

Instructions pour saisir I'ID

L. . z P ’
Insérer ID de Finfirmiére ) Saisissez I'ID de Il existe deux méthodes pour saisir I'ID
e g s <
Finfirmiére 1. Scannez le code-barres a I'aide du lecteur de code-barres en
lilittig  Remarque : si appuyant sur Scanner ou
I'identifiant de )
= linfirmiére a été

préalablement saisi, I'identifiant
de l'infirmiere précédemment
saisi sera alors affiché pour
confirmation. Si I'appareil a été
placé dans le socle de charge
depuis la derniére mesure, cet

écran serait présenteé. Lecteur de code-barres sur I'unité portable
ID de l'infirmiére
Si vous voyez cet écran :
- 2. Vous pouvez également appuyer sur Manuel :
16:3(0 29002012 @Em)
Insérer ID1 du patient ) Saisissez I'ID du

premier patient

HHHE, l
¥ Remarque : Vous pouvez sauter un ID en appuyant sur

v

donnera lieu a un affichage vide.
HHHHG
Remarque : si I'identifiant est vide lorsque le clavier a I'écran
est affiché, appuyer sur - retournera a I'écran précédent

»

ID Premier Patient

Si vous voyez cet écran :

16:30 204002018 ([EHH)

Insérer ID 2 du patient Saisissez I'ID
du deuxieme
patient

ID1 du patient
BARBARA JHONSON

Attention : Si le clavier ne
fonctionne pas correctement,
n’utilisez pas I'appareil.

Vérifiez et confirmez I'ID en appuyant sur - ou :

ID Second Patient

|:> L’écran suivant s’affiche en fonction de la configuration de I'appareil.
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7.8. UTILISATION DES EMBOUTS- OPTIONNEL.

Les couvercles viennent sous forme de distributeur de 10 couvercles. Chaque couvercle est emballé
individuellement.

L'utilisation des couvercles est optionnelle et ceux-ci ne sont destinés a étre utilisés qu’une seule fois.
Les couvercles sont fabriqués et conditionnés dans un environnement de salle blanche qui garantit des
normes élevées de propreté.

Selon les Options de configuration dans la section 10.15. Configuration : embout, le systeme BiliCare peut
demander de localiser 'embout jetable.

&

Remarque : Assurez-vous que |'appareil n’est pas en contact avec le nouveau-né.

16:3(0 204002012 @)
Mesures ¢

Fermer le capteur Les deux écrans suivants sont affichés, afin d’instruire I'utilisateur sur la fagon et le
Sens Couverture moment de mettre le couvercle :
et Ciquer Suivant

Fermez la pince de fixation et appuyez sur m ou [ 'Jpour continuer.

Ne placez pas le couvercle jusqu’a ce que I’écran suivant vous en donne |'instruction.

16:3(0 2a002012 @)

Mesures 4) Placez le couvercle comme décrit ci-dessous.

Placer Couverde

) . . a L ;
et Cliquer Suivant L apparell ne doit pas etre en contact avec le nouveau-né a cette etape.
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1. Retirez le couvercle de la cellule et placez la partie supérieure du couvercle
devant I'extrémité de la pince de fixation.

2. Poussez I'extrémité de la pince dans le couvercle jusqu’a sa pleine insertion
dans le couvercle.

3. Poussez la partie inférieure du couvercle vers l'intérieur comme indiqué sur la
photo, jusqu’a ce que le couvercle couvre la partie inférieure du capteur.

4. Fermez la pince de fixation. Le couvercle a été placé avec succes.

Cliquez sur -OL‘J pour continuer.

BiliCare vous présentera I’écran Placer capteur.
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7.9. POSITIONNEMENT DE L’UNITE PORTATIVE SUR L’OREILLE DU NOUVEAU-NE

/ Avertissement : Ne pas laisser le dispositif sur I'oreille du nouveau-né sans surveillance ni pendant
- plus de quelques secondes.

:|> Avertissement : S’assurer que la zone de |'oreille est propre avant d’utiliser le dispositif.

Attention : Un maximum de 100 mesures est enregistré dans la mémoire du dispositif. Assurez-vous
d’enregistrer la mesure avant qu’elle ne soit effacée par les mesures suivantes.

Pour démarrer le processus de mesure :

L’écran Placer le capteur apparait : (comme suit)

16:3(0 29A002012 (@Em)
Mesures L D)

Placer Capteur il B

=

La zone jaune indique la position de la fosse Vue latérale du capteur de I'appareil sur
Ouvrez la pince de fixation et placez scaphoide sur I'oreille Poreille

I"'unité sur I'oreille du nouveau-né.

La pince de fixation doit étre
positionnée sur la fosse scaphoide,
comme illustré sur la droite.

Voir paragraphe 5.2 Effectuer une
mesure de base.
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7.10. PRISE DE LA MESURE INITIALE

Apres avoir positionné la pince du BiliCare sur 'oreille du bébé, vous pouvez au choix :

* Patienter quelques secondes pour le début de la mesure automatique
(c’est la méthode recommandée)

* Appuyer sur la coche verte | sur l'unité portative
* Appuyer sur la touche | =% l Suivant sur 'écran

Pendant la courte procédure de mesure, les deux messages suivants apparaissent successivement :

16:3( 204002012
Mesures L D)

16:3() 28A002012 [EEm)
Mesures 4)

Retirer Capteur [ B

Mesure en cours... Mesure terminée — enlever le dispositif

Remarque : L’écran indiquera 1/1, 1/2, 1/3, etc,, ¢ Remarque : Lorsque la mesure est terminée,
selon le nombre de mesures nécessaires et le . vous:entendrez un « bip » si le son a été activé
nombre de mesures effectuées. dans la Configuration.

Retirez le capteur et fermez la pince.

16:30 29aUG 2017 Si la mesure a réussi et que des mesures supplémentaires sont nécessaires, le prochain
Measures L DN écran Placer Capteur s’affiche :

Placer Captuer 4 B

Ouvrez la pince de fixation et placez I'unité sur I'oreille du nouveau-né, comme
illustré dans la Section 0 ci-dessus.

16:30 204002012 @am)

© Si la mesure a réussi et que des mesures supplémentaires ne sont pas nécessaires, le
Mesures )

résultat de la mesure s’affiche :

ID1 PATIENT : 508300730001
ID2 PATIENT
ID INFIRMIERE : LORA

15mg/dl Appuyez sur E ou ' ou Pour retourner a I’écran d’accueil.

29 AOU 2012, 16:30

¢ Remarque : Les trois ID sont tous affichés, méme si un ou plusieurs ID n’ont
-’ ) / pas été saisis (comme décrit dans la section 7.7. Identifians de
= - I'infirmiére/patient — si nécessaire dans cet exemple, le 2e ID du patient

est vide.
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Si la mesure a échoué, un message « Echec de la mesure » sera affiché, suivi de trois bips courts :

16:3(0 29002012 EER)

. . _ "y
Mesures ¢) Retirez la pince de l'oreille du bébé et refermez-la.
Ouvrez la pince de fixation et replacez le capteur sur 'oreille.

Continuez a partir de la section7.9 Positionnement de I'unité

7 Remarque : Un message d’erreur détaillé s’affiche avec un titre jaune
! décrivant I'erreur qui s’est produite. Voir Section 14.2. Causes possibles
Placer Capteur ) e o
d’échec de la mesure pour plus de détails.

Remarque : Si des tentatives répétées de mesure sont infructueuses,
contactez le distributeur du produit pour dépannage.

16:30 24002012 @)

Mesure erreur <€) Retirez la pince de I'oreille du bébé et refermez-la.

Si la légende est « Valeur TcB trop élevée » ou « Relevé TcB anormal »,
I"appareil ne pourra plus effectuer des mesures. Revenez a |’écran principal
et essayez a nouveau de mesurer. Remarque : |l se peut que la bilirubine
du bébé soit supérieure a la mesure maximale que peut effectuer

363

I'appareil. Mesurez le taux de bilirubine par d’autres méthodes, comme la

bilirubine sérique.

7.11. PRISE DE MESURES SUPPLEMENTAIRES

Selon les options de configuration sélectionnées pour le dispositif, vous pouvez étre amené a prendre plus
d’une mesure pour chaque contréole du taux de bilirubine. Ceci peut étre modifié via les écrans de
configuration.

Pour toute mesure supplémentaire requise, répétez la procédure comme décrit a partir de la Section 7.9
Positionnement de I'unité portative sur I’oreille du nouveau-né

7.12. AFFICHAGE DU TAUX DE BILIRUBINE

Aprés avoir terminé le nombre de mesures requises, le taux de bilirubine s’affichera a I’écran, comme décrit ci-
dessus.

7.13. MISE HORS TENSION DE L’UNITE

Lorsque vous avez terminé de prendre la mesure, éteignez I'unité portable et remettez la sur le socle de charge
et I'écran s’éteindra automatiquement pendant 1 seconde puis définitivement. Si vous ne remettez pas I'unité

portative sur le socle de charge, vous pouvez appuyer sur le bouton On/Off pour éteindre le dispositif et éviter
gue la batterie ne se vide. Si vous n’éteignez pas le dispositif, il passera automatiquement a un moindre niveau
de luminosité aprés une courte durée, et apres une durée supplémentaire, il passera en mode Veille.

.+ Remarque : Bien que le dispositif soit en mode Veille, il n’est pas éteint et continue a consommer la
charge de la batterie [bien que pas autant qu’en mode opérationnel]. S’il n’est pas remis sur le socle de
charge, la batterie finira par s’épuiser.
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8. AFFICHAGE DES MESURES PRECEDENTES

Le systéme BiliCare stocke automatiquement les résultats des mesures précédentes et peut étre
utilisé pour revoir les données de mesure. Un maximum de 100 mesures peut étre stocké dans la
mémoire. Une fois la mémaoire pleine, chaque nouvelle mesure avec ID remplace la plus ancienne.

Attention : Lorsque la mémoire est pleine, un message d'erreur "ERROR 37" apparait
lors de I'activation du BiliCare (mise en marche de I'appareil).

8.1. ECRAN DE L’HISTORIQUE

L'écran Historique est activé en appuyant sur Afficher les résultats sur I'écran d'accueil.
Il apparait comme suit :

16:3(0 204002012 @m)
Historique L D)

Appuyer sur pour visualiser I'écran
ID1 PATIENT : 508300730001
ID2 PATIENT :
ID INFIRMIERE : LORA 3 A ,
Appuyer sur pour visualiser le résultat
15mg/d|
27 AQU 2011, 20:57 Appuyer sur - pour revenir a I'écran d’accueil

8.1.1. STATUT DE TELECHARGEMENT DU MESURAGE

A coté du titre jaune « Histoire », il y a 'icéne d’une enveloppe. Il existe trois types différents
d’icénes d’enveloppe qui représentent I'état de téléchargement d’'une mesure spécifique.

Remarque : Ces icOnes d’enveloppes sont pertinentes seulement dans le cas ou le socle de votre
BiliCare est connecté a un ordinateur afin de télécharger les mesures mémorisées dans le
dispositif portable. Si vous n’utilisez pas de cette facon le systéeme BiliCare, alors vous pouvez
ignorer les icones d’enveloppes.

Cette icone indique que pour le mesurage spécifique, « Patient ID 1 » n’est pas vide et que le
mesurage peut étre téléchargé sur I'ordinateur, mais n’a pas encore été téléchargé.

ECette icone indique que le mesurage spécifique a été téléchargé avec succes sur I'ordinateur.

ECette icone indique que pour le mesurage spécifique, « Patient ID1 » est vide et que le
mesurage ne sera pas téléchargé sur I'ordinateur.
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9. TELECHARGEMENT DES MESURAGES SUR L’ORDINATEUR ET SUR LE SYSTEME DE DONNEES DE L’'HOPITAL

Le systéme BiliCare est fourni avec une fonctionnalité qui permet a I'utilisateur de télécharger les
mesurages depuis le dispositif sur un PC (ordinateur personnel) et depuis le PC sur le HIS (Systéme de
données de I'hopital).

Le logiciel qui peut étre installé sur I'ordinateur a les fonctions suivantes :

BiliCare Viewer — Ce logiciel permet a I'utilisateur de visualiser tous les mesurages du dispositif BiliCare dans
une maniére organisée. Les mesurages sont organisés par patient et sont affichés dans une vue
chronologique. Le logiciel BiliCare Viewer est un outil qui permet a I’utilisateur de garder une trace des
mesurages BiliCare du patient de maniere pratique et efficace. Combiné avec des vues de tendance, des
nomogrammes de bilirubine et autres, I'outil offre une solution compléte pour la gestion de la jaunisse
néonatale.

1. BiliCare HL7 Interface Program — Ce logiciel est responsable pour deux choses :
a. Télécharger des mesurages depuis le dispositif BiliCare sur le PC.
b. Envoyer les résultats au systéeme de données de I’'hopital (cette option peut étre désactivée par
Iutilisateur).

9.1. EXIGENCES

1. Le dispositif portable BiliCare doit avoir la version de logiciel 3.11.04 ou une version plus récente.
Le numéro de version est affiché sur le dernier écran du menu de configuration sur le dispositif.

2. Lesocle du BiliCare doit &tre de révision B ou plus. Notez « Rév. A » soit sur un autocollant sous le
socle soit sur I'étiquette du socle.

3. Exigences concernant I'ordinateur :

a. Vitesse CPU — Intel Pentium IV ou plus élevée

b. Mémoire — 35 Mo libres au minimum

c. Espace disque — 100 Mo d’espace libre au minimum

d. Carte réseau — Au minimum une carte réseau de 100 Mo/sec

Port USB — Un port USB libre au minimum.
f. Systeme d’exploitation — Windows XP ou plus récent.

9.2. CONFIGURATION ET INSTALLATION

Afin de commencer a télécharger les mesurages depuis le dispositif BiliCare sur le systéme de données de
I’hopital ou le PC, s’assurer que toutes les exigences sont respectées comme indiqué dans la section 9.1.
Exigences.

Ensuite, suivre le guide d’installation dans le document « Guide d’installation de BiliCare HL7 » afin
d’installer BiliCare HL7 Interface Program sur le PC.

Pour utiliser le logiciel BiliCare Viewer aussi sur le PC, suivre les instructions d’installations fournies dans le
document « Guide de I'utilisateur BiliCare Viewer ».

Aucune modification ou configuration spéciale n’est pas requise sur le dispositif BiliCare.

Connecter le socle de charge du BiliCare (Rév. B) au PC en utilisant le cable USB fournit avec le systeme.

Apres réalisation des mesurages avec le dispositif, placer le dispositif sur le socle de charge et continuer a
la section 9.3. Ecrans de communication BiliCare PC.
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9.3. ECRANS DE COMMUNICATION BILICARE PC

Dans la mesure ou les étapes décrites dans la section 9.2. Configuration et installation ont été suivies, lorsque
le dispositif BiliCare est placé sur le socle de charge, I’écran suivant devrait apparaitre :

Cet écran indique que la communication initiale avec le PC a été établie et que les
mesurages sont envoyés au PC.

Chaque mesurage est unique et définit par Patient ID1 et I'heure et date du
mesurage. Les mesurages ne peuvent pas étre dupliqués sur le PC. Cela est d( au fait
gu’une fois qu’un mesurage est envoyé au PC, il est « marqué » comme envoyé au
dispositif BiliCare (comme on peut voir dans la section 8.1.1. Statut de
téléchargement du mesurage). Donc, méme si le dispositif est placé a nouveau sur le
socle avec les mémes mesurages, les résultats seront analysés par le PC et seulement
ceux qui ne sont pas marqués comme envoyés seront téléchargés sur le PC.

Si tous les mesurages ont été téléchargés avec succés sur le PC (ou s’il n’y pas des mesurages nouveaux
dans le dispositif BiliCare a télécharger sur le PC), alors I’écran suivant apparaitra sur I’écran du BiliCare :

L'écran restera activé pendant quelques secondes, puis s’éteindra.

Dans le cas dans lequel pas tous les mesurages ont été téléchargés avec succes (par exemple si le dispositif
BiliCare a été retiré du socle avant que tous les mesurages soient téléchargés), alors I'écran suivant
apparaitra sur I'écran du BiliCare, suivi par trois bips sonores :

L’écran restera allumé pendant quelques secondes, puis s’éteindra.
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10. CONFIGURATION

Le systéme BiliCare vous permet de personnaliser les opérations du systéme a |’aide des écrans
Configuration.

10.1. CODE DE CONFIGURATION

Les options de configuration sont protégées par un code. Ce code optionnel garantit que seul le personnel
autorisé puisse modifier les options de configuration de BiliCare.

Chaque nouvelle entrée dans la fonction Configuration exige la confirmation du code.

L’écran suivant apparait :

Mot de passe Réglage

Entrez 7931 et appuyez sur - ou . sur le bouton

Si le code saisi est correct, le premier écran de configuration s’affichera.

Mot de passe Réglage

Si un code erroné a été saisi, un rectangle rouge clignotera deux fois et 3 bips courts
seront émis.

Le BiliCare est maintenant prét a recevoir un autre code.
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10.2. OPTIONS DE CONFIGURATION DU SYSTEME

Les écrans de configuration sont activés en appuyant sur Configuration sur I'écran d’accueil et en
indiquant le mot de passe correct.

Appuyez sur - et sur - pour faire défiler les 17 options de configuration sur sept écrans.

Chaque option de configuration est décrite dans la page indiquée.

16:30 204002012 EEm 16:30 204002012 [EEm)

; . 16:30 204002012 [uum) [YP8
Configuration 4) Voir page Configuration L D) Voir page Configuration 4) Voir page
35 38
36 39
37 40

16:30 24002012 @B 1630 28002012 [Em)

4)

20400201 (@D

Configurati i <)

48 50

50 51

N/A*

29400201 (@HD)

" Vers. 3.14 \ wig  “Remarque : Le mode Technicien est réservé a I'usage du technicien de
e —] maintenance de Gerium Medical. Le mode Technicien est désactivé dans le
. Vers. Param. 005 P/l  fonctionnement quotidien normal.
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10.3. CONFIGURATION : VOLUME

16:3(0 204002012 @am)
Configuration L D)

Appuyez sur Volume pour afficher I’écran de configuration du
volume.

16:3(0 29A00 2012 (@Em) Puis appuyez sur :
Volume ‘)))

Silencieux pour désactiver le son. Il n’est PAS recommandé de
travailler avec le volume Off.

Faible pour choisir un niveau de volume bas

Fort pour choisir un niveau de volume élevé.

Lorsque vous avez effectué votre - Pour revenir a I’écran précédent

sélection, appuyez sur :
- Pour aller a I’écran d’accueil.
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10.4. CONFIGURATION : HEURE

16:3() 202002012 @am)
Configuration L D)

16:3(0 204002012 (@EW)
Régler heure ¢

id:30

Lorsque vous avez effectué votre
sélection, appuyez sur :

© 2025 BiliCare™

Appuyez sur Heure pour afficher I'écran de
configuration de I'heure.

Puis appuyez sur :

La valeur Heure (16 dans cet exemple) pour modifier
I’heure, ou la valeur Minute (30 dans cet exemple)
pour modifier les minutes :

pour choisir une valeur inférieure

- pour choisir une valeur supérieure.

- pour revenir a I’écran précédent

- pour aller a I’écran d’accueil.
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10.5. CONFIGURATION : DATE

Appuyez sur Date pour afficher I’écran de configuration de la

16:3() 29A00 2012 (unm) GELEN
Configuration L D)

Puis appuyez sur :

La valeur Jour (28 dans cet exemple) pour modifier le jour, la
valeur Mois (AOUT dans cet exemple) pour modifier le mois, ou la

valeur Année (2011 dans cet exemple) pour modifier 'année

16:30 204002012 (@Em)
Régler date @)

28 /IXeI8/ 2011 pour revenir a I’écran précédent

pour aller a I’écran d’accueil.

- pour choisir une valeur inférieure
- pour choisir une valeur supérieure.

Lorsque vous avez effectué votre - L
pour revenir a I’écran précédent

sélection, appuyez sur :
- pour aller a I’écran d’accueil.
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10.6. CONFIGURATION : LUMINOSITE

16:3(0 204002012 [Eam)

Configuration "))

Appuyez sur Luminosité pour afficher I’écran de
configuration de la luminosité.

16:3(0 204002012 @D Puis appuyez sur:
Luminosité L))

pour choisir une valeur inférieure

- pour choisir une valeur supérieure.

Lorsque vous avez effectué votre s s s <
O pour revenir a I’écran précédent
sélection, appuyez sur :

- pour aller a I’écran d’accueil.
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10.7. CONFIGURATION : DEFINIR ID

16:3() 204002012 (@im)
Configuration L D)

Appuyez sur Sélectionner ID pour afficher I’écran de
configuration de définition de I'ID.

16:30 29002012 @m) Appuyez ensuite sur un champ ID pour |'activer ( -
Sélectionner ID [ D)

apparaitra) ou pour le désactiver (.appara?tra)
Chaque ID peut étre activé ou désactivé séparément,
comme suit :

ID 1 patient pour demander que le premier ID du
patient soit entré avant une mesure

ID 2 patient pour demander que le premier ID du
patient soit entré avant une mesure

ID de l'infirmiére pour demander que
I'ID de l'infirmiéere soit entré avant une
mesure

Lorsque vous avez effectué votre

o - pour revenir a I’écran précédent
sélection, appuyez sur :

- pour aller a I’écran d’accueil.

g Remarque : Chacune des trois options d’ID peut étre activée ou désactivée séparément.
Par exemple, vous pouvez choisir de demander que I'ID d’un patient et un ID d’infirmiére soient
entrés avant une mesure. Dans ce cas, activez simplement I'ID 1 du patient et I'ID de l'infirmiere, et
désactivez I'ID 2 du patient.
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10.8. CONFIGURATION : EFFACER L’HISTORIQUE (1 SUR 2)

16:3( 204002012 (@im)
Configuration L D)

Appuyez sur Effacer Historique pour supprimer
toutes les mesures préalables de la mémoire du
dispositif. Un écran de confirmation s’affichera.

16:3(0 294002012 (@m)

Effacer I'historique ‘))) Puis appuyez sur:

Etes-vous s(r ?

Oui pour confirmer la demande d’effacer I’historique

Non pour annuler la demande d’effacer I’historique
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BiliCare™

10.9. CONFIGURATION :

16:3(0 204002012 @am)

Effacer Historique @)

en cours...

ik

16:3( 204002012 @am)

Effacer Historique @)

Terminé

ik

EFFACER L’HISTORIQUE (2 SUR 2)

Durant I'effacement de I'historique, I’écran en cours s’affichera pour
quelques secondes : ceci indique que le dispositif est occupé.

Patientez jusqu’a ce que cet écran change automatiquement.

L’écran Effacer Historique Terminé s’affiche a présent. Cela indique que
I’opération d’effacement de I’historique est terminée.

. | ———] e a , s
Vous pouvez maintenant appuyer sur : b pour revenir a I’écran précédent.

© 2025 BiliCare™

=

Pour aller a I’écran d’accueil
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BiliCare™

10.10. CONFIGURATION : DELAI DE STANDBY

16:30 2a002012 @)

onfiguration "))

16:3( 20A002012 (@am)

Délai de standby $)

Lorsque vous avez effectué votre
sélection, appuyez sur :

© 2025 BiliCare™

Appuyez sur Délai de Standby pour afficher I'écran
de configuration du délai de standby.

Aprés expiration du Délai de standby, BiliCare
affiche I’écran principal avec une luminosité
réduite.

Puis appuyez sur :

30 secs pour passer automatiquement en mode
Standby apres 30 secondes de non utilisation

60 secs pour passer automatiquement en mode
Standby apres 60 secondes de non utilisation

2 min pour passer automatiquement en mode Standby
aprés 2 minutes de non utilisation

- pour revenir a I’écran précédent
- pour aller a I’écran d’accueil.
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10.11. CONFIGURATION : DELAI DE VEILLE

16:3( 294002012 (@im)
Configuration L D)

Appuyez sur Délai de veille pour afficher I’écran de
configuration du délai de veille.

Aprés expiration du Délai de veille, le BiliCare s’éteint.

16:3() 294002012 (@am)

Délai de veille PP Puis appuyez sur:

30 secs pour passer automatiquement en mode Veille aprés
30 secondes en mode Standby

60 sec pour passer automatiquement en mode Veille aprés
60 secondes en mode Standby

2 min pour passer automatiquement en mode Veille aprés
2 minutes en mode Standby.

- Pour revenir a I’écran précédent
Lorsque vous avez effectué votre

sélection, appuyez sur : - pour aller a 'écran d’accueil.

g REMArque : il est important de faire la distinction entre le mode veille et le mode arrét.
Lorsque l'appareil est en mode veille, I'écran est éteint mais la consommation de la batterie

est toujours active. Lorsque vous éteignez |'appareil en appuyant sur le bouton On/Off,
I'appareil passe en mode hors tension et économise la batterie.

Readtatord edtesth impdeteai|delfddranaediséitetiip meistte tonsadenatilenet le mode
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10.12. CONFIGURATION : FREQ. DE CALIBRAGE

16:3( 204002012 (@im)
Configuration L D)

Appuyez sur Fréq. de calibrage pour afficher I'écran
de configuration de la fréquence de calibrage.

16:30 204002012 @M Puis appuyez sur :

Fréq. de Calibrage )

Pas d’intervalle pour ne jamais demander de test de
calibrage planifié automatiquement

1 par jour pour demander un test de calibrage une fois
jour

1 par semaine pour demander un test de calibrage une
par semaine.

Lorsque vous avez effectué votre s .,
pour revenir a I’écran précédent

sélection, appuyez sur :
- pour aller a I’écran d’accueil.
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10.13. CONFIGURATION : NOMBRE DE MESURES

16:30 224002012 [@W)

Appuyez sur Nbre de mesures pour afficher I’écran
de configuration du nombre de mesures.

16:3(0 204002012 (m)

Nbre de mesures ‘))) Puis appuyezsur:

1 pour demander une mesure pour chaque test de
bilirubine

2 pour demander deux mesures pour chaque test
de bilirubine

3 pour demander trois mesures pour chaque test
de bilirubine

Lorsque vous avez effectué votre s s s (.
pour revenir a I’écran précédent

sélection, appuyez sur :
- pour aller a I’écran d’accueil.
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10.14. CONFIGURATION : UNITES

16:30 224002012 @aw)

Appuyez sur Unités pour afficher I'écran de
configuration des unités.

Puis appuyez sur :

16:30 20A002012 (@Em)

Unités de mesure &)
mg/dl pour sélectionner milligramme/décilitre

comme unité de mesure

pmol/L pour sélectionner micromole/litre comme
unité de mesure

Lorsque vous avez effectué votre s L.
Pour revenir a I’écran précédent

sélection, appuyez sur :
- pour aller a I’écran d’accueil.
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10.15. CONFIGURATION : COUVERCLE

16:30 284002012 W)

<€)

Appuyez sur Couvercle pour afficher I'écran de
configuration du couvercle.

16:30 234002012 @) Puis appuyez sur :
Couvercle ‘)))

Avec couvercle pour choisir de travailler avec des
couvercles.

Sans couvercle pour choisir de travailler sans
couvercles.

Lorsque vous avez effectué votre s s s <
pour revenir a I’écran précédent

sélection, appuyez sur :
- pour aller a I’écran d’accueil.
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10.16. CONFIGURATION : PAR DEFAUT (1 SUR 2)

16:3() 29A00 2012 (@am)

Configuration )

Appuyez sur Par défaut pour réinitialiser toutes les
options de configuration sur les réglages par défaut du
systéeme.

16:3(0 204002012 (@im) Puis appuyez sur :
Par défauts 9)

Etes-vous siir ? Oui pour confirmer la requéte

Non pour annuler la requéte.

" Remarque : Toutes les options de configuration ne sont pas réinitialisées sur les
parameétres par défaut du systeme. Les options qui ne sont pas réinitialisées sont les
suivantes :

Langue, Couvercle, Heure et Date.
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10.17. CONFIGURATION : PAR DEFAUT (2 SUR 2)

16:3(0 202002012 [@am) Un écran en cours s’affichera pendant quelques
Par défauts $) secondes. Ceci indique que le dispositif est occupé.

Patientez jusqu’a ce que cet écran change
automatiquement.

16:3(0 204002012 @am)

Par défauts <) L eFran Par défaut Terminé s afflch’e a present., C’eC|
indique que toutes les valeurs de réglages ont été
réinitialisées sur les parametres par défaut du systéme.

Terminé

EL1E3

pour revenir a I’écran précédent

—
Vous pouvez maintenant b
appuyer sur : .

pour aller a I’écran d’accueil.
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10.18. CONFIGURATION : LANGUE

16:3() 204002012 (@am)

Configuration L D)

Appuyez sur Langue pour afficher I’écran de configuration de la
langue.

16:30 29002017 (@D
Langue $)
Puis appuyez sur :

English pour choisir I'anglais comme langue de I’écran.
Russian pour choisir le russe comme langue de I’écran.

French pour choisir le frangais comme langue de I’écran.

Appuyez sur === pour voir I'écran suivant d’options de langues.

16:30 294002017 EED

Langue <) )
Puis appuyez sur :

Spanish pour choisir I'espagnol comme langue de I'écran.
German pour choisir I'allemand comme langue de I’écran.
Italian pour choisir I'italien comme langue de I’écran.

Appuyez sur | | pour voir I'écran suivant d’options de langues.

16:30 294002017 @D Puis appuyez sur :

Langue $)

Chinese ou Japanese pour choisir le chinois ou le japonais
comme langue de I’écran.

Portuguese pour choisir le portugais comme langue de I'écran.
Turkish pour choisir le turc comme langue de I'écran.

Appuyez sur % pour voir I'écran suivant d’options de langues.
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16:30 294002017 @
Langue ¢) Puis appuyez sur :

Swedish pour choisir le suédois comme langue de I'écran.

e —
Lorsque vous avez effectué votre "4 Pour revenir sur I’écran précédent
sélection, appuyez sur :

® pour aller sur I’écran d’accueil.
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10.19. CONFIGURATION : PASSWORD MEASURES

16:30 202002018 @B Appuyez sur Code de mesures pour afficher I’écran de
Configuration ¢) configuration du code de mesures.

-

Activer pour choisir de travailler avec un code de
mesures.

Désactiver pour choisir de ne pas travailler avec un code
de mesures.

1 630 29 A0U 2018 Puis appuyez sur :
Code de Mesures

Lorsque vous avez effectué votre pour revenir a I’écran précédent

sélection, appuyez sur :

pour aller a I’écran d’accueil.
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11. SYMBOLES

EXPLICATION DES SYMBOLES

Les symboles suivants peuvent apparaitre sur le dispositif ou sur les matériaux d’expédition.

Description Symbole

Numéro de référence de I'article

Numéro de série de l'article

Numéro de lot de I'article

Date de fabrication

Marque de conformité CE

Dispositif médical

Recycler pour les DEEE

Se référer au manuel d’instructions

Consulter le mode d'emploi

Equipement de type BF

Attention

Voltage CC

E(>RR@I=EazE B a

Nom du fabricant

Plage de température de stockage

Plage d’humidité de stockage

® o

g

Représentant européen

el

Ne pas réutiliser
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Ne pas utiliser si 'emballage est @
endommagé
Date de péremption g

, L4 )
L’emballage est recyclable "Q
Classe Il I:I
Se conformer a la norme de la Federal
Communications Commission F@
Conformité RoHS. Rohs signifie S s
Restriction des Substances Dangereuses Rohs

Marque de conformité réglementaire
(RCM)

UR/RU est la marque UL “
[ us
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SPECIFICATIONS

‘,mgg?ﬁ?’ v Gerium Medical

© 2025 BiliCare™

BlliICare™

Non-Invasive Transcutaneous Bilirubin Meter

Gestational Age

>24 weeks gestational age

Skin Tones All Skin Tones
Post-Natal Age 0-20 days
Total Serum Bilirubin Range 0-20mg/dlL
0-340 pmol/L
Correlation r=0.90
Repeatability* (SD)* +0.7mg/dL
$12 pmol/L

Accuracy (RMSE)*

HAND HELD UNIT

Dimensions

+/-1.5 mg/dL at 66% of the time or 1 standard deviation

+/- 26 pmol/L at 66% of the time or 1 standard deviation

S7TmmW x 150mm Lx23mm H
(Total height: 54mm)

Based on BiliCare Specification Sheet DGB-G81-001 Rev. C March 2023

Weight (including battery pack) 160g (5.6402)
Barcode Reader Yes
BATTERY PACK
Type Lithium ion
Voltage 3.V
Capacity 1050 mAh &
Measurements per Full Charge 250 (minimum) :"g
Expected Battery Life 1 year (minimum) -
Recharge time (maximum) 4 hours .ci
CHARGING CRADLE =
Dimensions 80mmW x 80mm L x 67mm H ?;,
Weight 100g E:‘
LIGHT SOURCE @
Type Green and Blue LEDs S
Life >200,000 measurements ?
POWER SUPPLY 5,?:
Input 100-240VAC, 50/60 Hz, 150mA :-:
Output SV, 1100mA g
CONNECTIVITY 3
Connectivity to PC** USB connection ¢
Connectivity to HIS* HL7 protocol via PCY §
ENVIRONMENTAL INFORMATION g
Operating temperature 0°C to 40°C (32°F to 104°F) _3‘)
Relative humidity 30% to 85% non-condensing 3
Atmospheric pressure 0.78 to 1.05 atm g
S:»o!:ge temperature -10°C to +65°C (14°F to +149°F) Tj
M nast - Roct Meen Square Emor o
1 fevice 10 device repeetatiity =
b S0 - Sarderd Devietion :
15 A PC sotware program s required [suspled by your ditrButor) L
'€ 15 - ospial informetion Systam <
1 o 1 software program b required (supgiied by your distributor) o

Page 54 sur 66



Guide de l'utilisateur BiliCare™

13. NETTOYAGE ET MAINTENANCE

13.1. REMARQUES SUR LE NETTOYAGE ET LA MAINTENANCE

Le systéme BiliCare ne nécessite ni maintenance ni nettoyage autre que les recommandations figurant
dans ce Manuel de I'utilisateur. Toute autre procédure de maintenance ne doit étre assurée que par un
représentant agréé de Gerium Medical Ltd ou par votre distributeur local. Le non-respect de cette
exigence annulera la garantie.

Maintenance

Le dispositif BiliCare utilise une technologie de transmittance avec une source lumineuse LED. La source
lumineuse LED fournit des performances stables et constantes tout au long de la durée de vie de I'appareil.
Lorsqu’il est utilisé conformément aux instructions du fabricant, aucun étalonnage périodique n’est requis.

La maintenance de routine recommandée du dispositif BiliCare doit étre effectuée une fois par an par
I"utilisateur final et comprend les activités suivantes :

» Nettoyage et désinfection conformément aux instructions fournies dans ce manuel d’utilisation

¢ Inspection visuelle de I'appareil afin de détecter tout signe de dommage ou d’usure

e Vérification de I'étalonnage (Test Calibration), comme spécifié dans ce manuel d’utilisation

Si un dommage est identifié lors de I'inspection visuelle, ou en cas d’événements anormaux (par exemple
chute de I'appareil, exposition a des liquides ou autres conditions susceptibles d’affecter les performances
ou la sécurité de I'appareil), celui-ci doit étre retiré du service et vérifié par un technicien certifié avant
d’étre remis en service.

13.2. PROCEDURES GENERALES DE NETTOYAGE

Veuillez prendre les précautions suivantes lors du nettoyage du dispositif :

Attention : Utiliser une solution de nettoyage avec modération. Un exces de solution peut causer
des dommages aux composants internes.

Attention : Le contact avec des solvants peut causer une détérioration grave des piéces en
plastique et un dysfonctionnement de I'appareil et des accessoires.

13.2.1. NETTOYAGE DU DISPOSITIF

Le dispositif doit étre nettoyé entre deux patients.

La recommandation pour la procédure de nettoyage de routine doit étre la suivante :
Quatre cotons-tiges épais imbibés d'une solution d'éthanol a 70 % doivent étre utilisés pour
éliminer tout résidu de débris de la zone de I'oculaire, en utilisant au maximum I'embout du

coton-tige, en insistant particulierement sur les bords du dispositif.

En outre, quatre lingettes pharmaceutiques d'alcool isopropylique a 70 % doivent étre utilisées
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pour essuyer la zone de |'oculaire. Le temps de contact de I'alcool doit étre d'au moins 10
minutes.

La surface extérieure en plastique du dispositif peut étre nettoyée avec un chiffon doux non
pelucheux imbibé d’une solution de savon doux et d’eau, d’alcool éthylique (70-85 %) ou d’alcool
isopropylique (IPA).

13.3. DUREE DE VIE PREVUE ET ELIMINATION

ATTENTION! La mise au rebut du matériel ancien (appareil BiliCare et ses composants et
accessoires détachables) hors service, doit étre prise en compte.

Les exigences environnementales sont selon la réglementation du pays utilisateur.

Faites particulierement attention lorsque vous jetez les piles.

Le dispositif BiliCare a une durée de vie de service de 7 ans lorsqu’il est utilisé et entretenu
conformément aux instructions du fabricant.

Le dispositif ne possede pas de date d’expiration lorsqu’il est stocké dans les conditions de

stockage recommandées. Dans ces conditions appropriées, il est prévu que le dispositif conserve
son intégrité et sa fonctionnalité jusqu’a sa mise en service.
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14. DEPANNAGE

14.1. CAUSES POSSIBLES DE DYSFONCTIONNEMENT

Le tableau suivant établit une liste de certaines conditions caractéristiques pouvant se produire lors de
I'utilisation du systéme BiliCare.

En cas de probleme, veuillez contacter le distributeur du produit pour un dépannage.

Condition

Cause possible

Action recommandée

Le lecteur de code-barres
donne un scannage incorrect
de I'ID

Poussiére ou saleté sur le lecteur de
code-barres

Nettoyer le dispositif (voir page 57)

Le dispositif ne fonctionne
pas

Alimentation électrique mal branchée au
socle de charge

Charge insuffisante de I'unité portative

La batterie de I'unité portative doit étre
remplacée

Vérifier que le socle de de charge est
correctement branché a I'alimentation
secteur.

Recharger 'unité portative en la placant
dans le socle de charge.

Renvoyer I'unité au distributeur local pour
faire remplacer la batterie.

Le clavier a I’écran ne
répond pas correctement a
la pression du doigt

L’écran LCD est sale

L'utilisateur nappuie pas correctement
sur |’écran

Nettoyer la surface de I'écran LCD.

Veiller a appuyer fermement et
distinctement sur I’écran avec une surface
de doigt limitée en contact avec I’écran (par
ex. en utilisant seulement le bout du doigt).

Si le probleme persiste, contacter le
distributeur du produit pour un dépannage.

14.2. CAUSES POSSIBLES D’ECHEC DE LA MESURE

Si I’écran suivant apparait (ou bien aussi 2/3, 3/3, 1/1, 1/2, 2/2) un échec de
mesure s’est produit. Le type d’erreur sera indiqué en lettres jaunes la ou le mot

« Mesures » est écrit dans l'illustration suivante.

Type d’erreur :

3. « Valeur TcB trop élevée » - Le taux de bilirubine mesuré est trop élevé, ci —
dessus la limite de BiliCare mentionnée dans la Section 12. Spécifications.

« Tissu trop fin » - Le tissu au point de mesure est trop fin.

« Tissu trop épais » - Le tissu au point de mesure est trop épais.

« Relevé TcB anormal » - Le taux de bilirubine mesuré dépasse fortement des

limites, indiguant une mesure de TcB anormale.

16:3(0 29A002012 @Em)
Mesures ¢)

Placer Capteur

« Grande différence » - pertinent uniquement lorsqu’il a été défini que deux mesures ou plus seraient

effectuées par patient. La différence entre les résultats des différentes mesures est trop grande.
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6. « Mesures » -
a. L'intensité de la lumiére mesurée est trop élevée, comme si une mesure avait été effectuée sans que
le dispositif n’ait été posé sur I'oreille du nouveau-né.
b. Lintensité de la lumiére mesurée est trop basse comme si quelque chose empéchait que la lumiéere
soit émise depuis le capteur.
Solutions possibles :
o S’assurer que la pince de fixation a été correctement placée sur 'oreille du nouveau-né.

o S’assurer que le nouveau-né ne bouge pas trop durant la mesure.

o S’assurer que le capteur est propre dans la partie inférieure et dans la partie supérieure de la pince
de fixation.

o Dans le cas ol le taux de bilirubine est trop élevé (« Valeur TcB trop élevée »), il se peut
effectivement que le taux de bilirubine soit trés élevé. Dans ce cas, se servir d’autres méthodes
pour mesurer le taux de bilirubine.

o Répéter les mesures a plusieurs reprises. Si le méme écran d’erreur s’affiche, effectuez I'autotest et
vérifier I'auto-test d’étalonnage puis, contacter le distributeur du produit pour un dépannage.

14.3. ERREUR MEMOIRE PLEINE

Le systeme bilicare mémorise les résultats des mesures précédentes. un maximum de
100 mesures peut étre stocké dans la mémoire. lorsque la mémoire est pleine, chaque
nouvelle mesure avec id, remplace la mesure la plus ancienne.

Lorsque la mémoire est pleine, un message d'erreur " mémoire pleine " apparait lors de

I'activation du bilicare (mise en marche de |'appareil).
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15. POLITIQUE DE REPARATION

Tant que le dispositif est sous garantie, les réparations et I’entretien doivent étre assurés par votre
distributeur local. Lorsque la garantie du systeme BiliCare n’est plus valable, les réparations peuvent
encore étre effectuées par votre distributeur local.

Avertissement : Ne pas enlever les couvercles des composants du dispositif. Effectuer
{ : \ uniquement les procédures d’entretien spécifiquement décrites dans ce Guide de I'utilisateur.

15.1. DEMANDE DE DEPANNAGE

15.1.1. QUESTIONS DE DEPANNAGE

Pour des questions concernant |'utilisation, veuillez contacter votre distributeur local.
Service aprés-vente de Mennen Medical :
E-mail ; info@mmi.co.lil

Téléphone : +972-8932-3333
Fax : +972-8932-8510

Site web : www.mennenmedical.com ou http://mennenmedical.com/gerium/

15.1.2 A JOINDRE A L’'EXPEDITION

Veuillez joindre les articles suivants lors de I’envoi du dispositif pour réparation :
¢ Informations sur la garantie : numéro de série du dispositif, copie de la facture, ou tout autre
document applicable
¢ Informations concernant les adresses d’expédition et de facturation
¢ Numéro de commande
¢ Nom et numéro de téléphone de la personne a contacter en cas de questions
e Breve description du probleme rencontré, ou des réparations estimées nécessaires.
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16. GARANTIE
Service aprés-vente

Les réparations d’un systeme BiliCare sous garantie doivent étre assurées par des centres de réparation agréés.
Si le dispositif doit étre réparé, contacter le distributeur du produit.

Si vous devez expédier I'appareil, emballez-le soigneusement ainsi que ses accessoires pour éviter tout
dommage d{ au déplacement.
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17. DIRECTIVES ET DECLARATION DU FABRICANT CONCERNANT LA CEM

Rayonnement électromagnétique

e Le systeme BiliCare est destiné a étre utilisé dans I’environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous.

e Le client ou l'utilisateur du systéme BiliCare doit veiller a ce qu’il soit utilisé dans un tel
environnement

Test de rayonnement | conformité Directives

Le systéme BiliCare n’utilise de I’énergie RF que pour ses
fonctions internes. Par conséquent, ses émissions RF

Emissions RF Groupe 1 sont tres faibles et ne sont pas susceptibles de provoquer

CISPR 11 Class B des interférences dans les équipements électroniques a
proximité.

Emissions Classe A

harmoniques IEC

61000-3-2

Le systéme BiliCare peut étre utilisé dans tous les
établissements, y compris domestiques et ceux

) Conforme ) i , .
Fluctuations de directement connectés au réseau publique
tension/émissions d’alimentation électrique basse tension qui alimente les
de scintillement IEC batiments utilisés a des fins domestiques.

61000-3-3
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Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

¢ Le systéme BiliCare est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-

dessous.

e Le client ou l'utilisateur du systeme BiliCare doit veiller a ce qu’il soit utilisé dans un tel environnement

Test d'immunité

IEC 60601

Conformité

Directives

Décharge
électrostatique
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+2,4,8,15KkV air

+8 kV contact
+2,4, 8, 15 kV air

Les sols doivent étre en bois, en béton ou en
carreaux de céramique. Si les sols sont couverts
d'un matériau synthétique, I'hnumidité relative
doit étre d'au moins 30 %.

Transitoire

+2 kV pour les

+2 kV pour les

Mains power quality should be that of a typical

f;?:rglﬁElJCegigé%e_z(_4 Ial'gﬁentation Iig' n?s . commercial or hospital environment.
— d'alimentation
Electrique électrique
+1 kV pour les
lignes Non applicable
d'entrée/sortie
Surtension +1 KV mode +1 KV mode La qualité de I'alimentation secteur doit étre
m m celle d'un environnement commercial ou
IEC 61000-4-5 — - hospitalier conventionnel.
+2 kV. mode Non applicable
commun

Creux de tension,
courtes
interruptions et
variations de
tension sur les lignes
d'entrée de
I'alimentation
électrique

IEC 61000-4-11

0% UT; 0.5cycle
at 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270° et 315°

0% UT ; 1 cycle et
70% UT ; 25/30
cycles
Monophasé a 0°
0% UT ; 250/300
cycles

0% UT; 0,5 cycle
a0°,45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270° et 315°

0% UT; 1 cycle et
70% UT ; 25/30
cycles
Monophasé a 0°
0% UT ; 250/300
cycles

La qualité de I'alimentation secteur doit étre
celle d'un environnement commercial ou
hospitalier conventionnel. Si l'utilisateur du
systeme BiliCare a besoin de continuer a
fonctionner pendant une interruption du réseau
électrique, il est recommandé d'alimenter le
systeme BiliCare a partir d'une alimentation
interruptible ou d'une batterie.

Champ magnétique
a fréquence
industrielle (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Les champs magnétiques a haute fréquence
doivent étre a des niveaux caractéristiques d'un
emplacement typique dans un environnement
commercial ou hospitalier conventionnel.

REMARQUE UT est la tension secteur avant I'application du niveau de test.
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Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

¢ Le systéme BiliCare est destiné a étre utilisé dans I’environnement électromagnétique spécifié ci- dessous.

¢ Le client ou 'utilisateur du systeme BiliCare doit veiller a ce qu’il soit utilisé dans un tel environnement

Niveau de test

Test Niveau de Directives
) . CEl 60601 .
d'immunité conformité
Les équipements de communication RF portables et mobiles ne
doivent pas étre utilisés plus prés d’'une quelconque partie du systeme
BiliCare, cables compris, que la distance de séparation recommandée
calculée a partir de I’équation applicable a la fréquence de I'émetteur.
Distance de séparation recommandée
: d=1,2VP
RF conduit 3V, 6V 3V, 6V
IEC 61000 d =1,2 VP 80 MHz a 800 MHz
4-6
d=2,3VP800MHza2,5GHz
10 V/m 10 V/m Ou P est la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts selon

RF rayonné
IEC 61000-4-3

10V/mde 0.15 a
80MHz;

10V/mde 0.15 a
80MHz et 80% AM
at 1kHz

10V/m de 80MHz
a 2.7GHz

10V/m de 0.15
a 80MHz;
10V/m de 0.15
a 80MHz a 80%
AM de 1kHz
10V/m de
80MHz a
2.7GHz

le fabricant de I'émetteur et d est la distance de séparation
recommandée en métres.

Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, déterminées par une
étude® électromagnétique du site, doivent étre inférieures au niveau
de conformité dans chaque gamme® de fréquences.

Des interférences peuvent se produire a proximité

d’équipements portant le symbole suivant :

.'/ .
@)

Remarque 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation qui s’applique est celle de |a plage de fréquences la
plus élevée.

Remarque 2 : Ces directives sont susceptibles de ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des
personnes.

a. Les intensités de champ des émetteurs fixes, comme les stations de base des téléphones radio (cellulaires/sans fil)
et des radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les émissions radio AM et FM et les émissions télévisées
ne peuvent pas étre prédites théoriquement avec précision. Pour évaluer I’environnement électromagnétique
d aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si I'intensité de champ
mesurée la ol le systeme BiliCare est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus. Il faudra
vérifier que le systéme BiliCare fonctionne normalement. Si des anomalies sont observées, des mesures
supplémentaires pourront étre nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du systeme BiliCare.

b. Dans la gamme de fréquences 150 kHz — 80 MHz, I'intensité du champ doit étre inférieur a 3 V/m

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication
RF portables et mobiles et le systeme BiliCare
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Le systéeme BiliCare est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel
les perturbations RF émises sont contrdlées. Le client ou I'utilisateur de BiliCare peut aider a prévenir
les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les appareils de
communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le systeme BiliCare, comme recommandé ci-
dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de I'équipement de communication.

Les distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF portables

et mobiles et le systéeme BiliCare sont indiquées dans le tableau B-1.

Tableau B-1 : Distances de séparation en métres

Distances de séparation recommandées entre
les équipements de communication RF portables et mobiles et le systéme BiliCare.

Puissance de sortie
maximale nominale
de I'émetteur W

Separation distance according to frequency of transmitter

m

150 kHz a 80 MHz
en dehors des
bandes ISM

150 kHz a 80 MHz
a l'intérieur des
bandes ISM

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,5 GHz

23

12 d = —WrP
5 RN d =[—WP E1
d = [‘;_]JF - Eq
1

0.01 0.12 0.2 0.4 1

0.1 0.37 0.64 1.3 2.6

1 1.17 2 4 8

10 3.7 6.4 13 26

100 11.7 20 40 80

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n’est pas indiquée dans le tableau, la distance
de séparation d recommandée en metres (m) peut étre estimée a I'aide de I'’équation applicable a la
fréquence de I’émetteur, P étant la puissance maximale en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

Remarque 1: A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation qui s’applique est celle de la plage de
fréquences la plus élevée.

Remarque 2 : Ces directives sont susceptibles de ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La
propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures,
des objets et des personnes.
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Spécifications d'essai pour I'lMMUNITE DES PORTS D'ENCLOSION aux équipements de

communication sans fil RF

Fréquence de | Bande? | Service? Modulation® Puissance Distance NIVEAU DE Conformité
test (MHz) maximale (m) TEST (V/m)
(MHz) (W) D’IMMUNITE
(V/m)
385 380 — TETRA 400 Modulation par 1.8 0.3 27 27
390 impulsions®
18 Hz
450 430 - GMRS 460, Fm© 2 0.3 28 28
470 FRS 460 + 5 kHz déviation
1 kHz sin.
710 704 - LTE Bande 13, Modulation par 0.2 0.3 9 9
745 787 17 impulsions®
217 Hz
780
810 800 — GSM 800/900, Modulation par 2 0.3 28 28
960 TETRA 800, impulsions
iDEN 820, 18 Hz
870 CDMA 850,
LTE Bande 5
930
1720 1700- GSM 1800; Modulation par 2 0.3 28 28
1990 CDMA 1900; impulsions’
GSM 1900; 217 Hz
1845 DECT;
LTE Bande 1, 3,
4, 25; UMTS
1970
2450 2400 - Bluetooth, Modulation par 2 0.3 28 28
2570 WLAN, impulsions’
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Bande 7
5240 5100 - WLAN 802.11 Modulation par 0.2 0.3 9 9
5500 5800 N/A impulsions
217 Hz
5785
REMARQUE : Si nécessaire pour atteindre le NIVEAU DE TEST D'IMMUNITE, la distance entre I'antenne d'émission et 'EQUIPEMENT ME ou le
SYSTEME ME peut étre réduite & 1 m. La distance d'essai de 1 m est autorisée par la norme CEl 61000-4-3.
a) Pour certains services, seules les fréquences de la liaison montante sont incluses.
b) Le porteur doit étre modulé a I'aide d'un signal carré a rapport cyclique de 50 %.
c) Comme alternative a la modulation FM, une modulation par impulsions a 50 % a 18 Hz peut étre utilisée car, bien qu'elle ne représente pas la
modulation réelle, elle représenterait le pire cas.
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Chaque gjlicare™ est livré avec un logiciel VIEWER
GRATUIT

Téléchargez-le ici:

Lors de la connexion via USB, vous
pouvez voir toutes les lectures

pour tous les bébés

Vous pouvez passer a l'affichage « Grands

numeéros » au lieu d'un tableau:**

Toutes les données peuvent €tre transmises

via HL7 au systéme d'information de I'hOpital

Vous pouvez afficher la tendance de e
chaque bébé en haut du Nomogramme,

exporter vers Excel ou générer un rapport

PDF pour chaque bébé

BiliCare™

Neonatal Noninvasive Bilirubin Meter
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