BIULETYN TECHNICZNY

dziatanie urzadzenia neoBLUE® blanket

Szanowny Kliencie Natus,

Firma Natus Medical zakonczyta niedawno prace modernizacyjne, ktérych celem byta poprawa niezawodnosci
urzadzenia neoBLUE blanket system. Modernizacja ta byta odpowiedzig na wczesniejsze zgtoszenia klientéw, ktérzy
informowali o przedwczesnych usterkach podktadek swiattowodowych w urzadzeniu. Usterki te polegaty na zmianie
koloru/degradacji, a w koricu nadtapiania sie kocowki kabla $wiattowodu podtgczonego do sterownika $wiatta w
kocyku nbeoBLUE. Przeprowadzone przez Natus badania wykazaty, ze awaria ta wystepuje po dtugotrwatej
ekspozycji na zrédto intensywnego Swiatta wewnatrz sterownika, w efekcie czego podktadka przestaje spetniac swa
leczniczg funkcje.

Poczgwszy od marca 2016 Natus wysyta zmodernizowane wersje urzgdzenia neoBLUE blanket system,
zabezpieczone przed topieniem sie korncowki kabla swiattowodu. Zmodernizowany kabel swiattowodowy kocyka
zostat udoskonalony tak, aby zredukowaé¢ degradacje i wydtuzy¢ jego zywotnos$¢. Sterownik Swiatta zostat
wyposazony we wbudowany bezpiecznik (poczagwszy od numeru fabrycznego xxxx004283) kontrolujgcy stan
koncéwki kabla swiattowodu. Gdy kabel swiattowodu zaczyna sie przegrzewaé, zaczyna pulsowaé zmodernizowany
Swietlny wskaznik przegrzania sie sterownika. Dodatkowo, w przypadku dalszego nagrzewania sie kabla
Swiattowodu, niebieskie swiatto lecznicze w zmodernizowanym sterowniku zostanie wytgczone.

Natus nieustannie pracuje nad udoskonaleniem urzadzenia neoBLUE blanket system. W przypadku jakichkolwiek
dalszych probleméw w przysztosci, prosimy o kontakt.

Ktore urzqdzenia neoBLUE blanket system zostaty poddane modernizacji?

Oznaki odbarwienia/degradacji mogg wystepowaé we wszystkich urzgdzeniach wystanych po wprowadzeniu
produktu do obrotu w 2011 r.

Zmodernizowane sterowniki Swiatta (numer fabryczny xxxx004283 i kolejne) zostaty wyposazone w
bezpieczniki, ktdre powodujg wytgczenie urzgdzenia w przypadku wykrycia przegrzania.

Zmodernizowane kocyki Swiattowodowe (partia nr Nxxxx16-xx lub kolejne) zostaty wyposazone w
udoskonalony kabel swiattowodowy w celu zredukowania degradacji i wydtuzenia jego zywotnosc.

Czy uzywanie urzqdzenia neoBLUE blanket system jest bezpieczne?
Uzywanie urzgdzenia neoBLUE blanket system jest bezpieczne.

Ponizsze wskazowki zostaty opracowane przed modernizacjg, o ktérej mowa w niniejszym Biuletynie. Jako
srodek ostroznosci, Natus zaleca nadal przestrzeganie ponizszych wskazowek dla zapewnienia najbardziej
efektywnego wykorzystania urzadzenia i unikniecia wystgpienia ewentualnych usterek.

Wystepujgce wczesniej odbarwienie/degradacja spowodowane byty przegrzewaniem sie korcéwki kabla
Swiattowodu wewnatrz sterownika swiatta w kocyku neoBLUE. Cho¢ zjawisku temu towarzyszy¢ mogta won
rozgrzanego plastiku, to jednak urzadzenie zbudowane jest z niepalnych materiatdw i nie istnieje
niebezpieczenstwo powstania pozaru. Przegrzanie to ograniczone jest tylko do wnetrza sterownika i nie
stanowi zagrozenia dla pacjenta ani opiekuna.

W jaki sposob sprawdzi¢ podktadke przed uzyciem?

Przed kazdym uzyciem podktadke nalezy zdjgé ze sterownika, sprawdzi¢ koncowke kabla swiattowodu i
porownac jej stan z przedstawionymi nizej ilustracjami:

e Podktadka w dobrym stanie (Rys. 1): Powierzchnia podkfadki w dobrym stanie jest gtadka w
dotyku, a kolor zaréwno widkien, jak i materiatu wypetniajgcego pomiedzy wtdknami jest catkowicie
przezroczysty.

¢ Podktadka uszkodzona (Rys. 2): Podktadka, w ktdrej niebawem wystgpi usterka, jest zauwazalnie
szorstka w dotyku w srodkowe] czesci jej gtadkiej wypolerowanej powierzchni. Moze pojawic sie
odbarwienie.

¢ Podktadka niesprawna (Rys. 3): Degradacja powierzchni w koricu doprowadzi do nadtopienia sie i
deformacji wtékien. Gdy to nastgpi, podktadka nie spetnia juz swojej leczniczej roli. W przypadku
dalszego uzytkowania urzadzenia istnieje ryzyko uszkodzenia takze samego sterownika.



Rys. 1 Podktadka w dobrym stanie Rys. 2 Podktadka uszkodzona Rys. 3 Podktadka niesprawna
Stan dobry. Podktadka nadajgca sie  Widoczne oznaki uszkodzenia. By¢ moze Woystgpito nadtopienie. Podktadki
do eksploatacji. podktadke trzeba bedzie wymienid. nie nalezy uzywac, lecz wymienic.

Co nalezy zrobi¢ w przypadku stwierdzenia oznak degradacji lub nadtopienia koricéwki kabla swiattowodu?

Wyglad koncéwki nalezy poréwnac z zamieszczonymi wyzej ilustracjami. W przypadku widocznego jej
odbarwienia i/lub wyczuwalnej szorstkosci i nierdwnosci powierzchni, jak opisano w Rys. 2, nalezy
zaprzestac korzystania z urzadzenia i skontaktowac sie z Serwisem Technicznym Natus pod numerem 888-
496-2887. Klienci zagraniczni powinni skontaktowac sie ze swoim dystrybutorem.

Co mozna zrobic, aby opdznic¢ proces degradacji?

Dane z badan wskazujg, ze degradacja i nadtopienie moze po jakim$ czasie wystgpi¢ we wszystkich
podkfadkach. taczny czas pracy urzadzenia i ustawienia sterownika swiatta majg duzy wptyw na stopien
degradacji. Proces ten mozna spowolni¢ wytgczajac urzadzenie zawsze, gdy nie jest uzywane oraz
eksploatujgc je w ustawieniach fabrycznych.

Urzadzenia ustawione na parametry wyzsze niz ustawienia fabryczne bedg zuzywaé sie szybciej niz
eksploatowane w ustawieniach fabrycznych.

Ustawienia mozna sprawdzi¢ mierzac natezenie Swiatta wyjsciowego urzgdzenia przy pomocy radiometru
neoBLUE, postepujac zgodnie z instrukcjg uzytkowania. Urzadzenie ustawione jest fabrycznie na 30 do 35
uW/cmZ/nm. W przypadku stwierdzenia ustawienia na wyzszg wartos¢, zaleca sie powrdt do ustawien
fabrycznych.

Z kim nalezy sie kontaktowa¢ w przypadku pytan?

Wszystkie pytania nalezy kierowaé¢ do Serwisu Technicznego Natus pod numerem 888-496-2887 lub, w
przypadku klientéw zagranicznych, do swojego dystrybutora.
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