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Do wszystkich obstugujacych i uzytkownikéw
inkubatoréw otwartych Babytherm 8004/8010 przeznaczonych
dla noworodkéw urodzonych w terminie oraz przedwcze$nie

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwal!!!
Babytherm 8004/8010 - otwarte inkubatory
przeznaczone dla noworodkoéw urodzonych w terminie i przedwczes$nie

Czerwiec 2016

Szanowni Panstwo,

Podczas statego monitorowania rynku naszych produktéw zostalis$my poinformowani o przypadku, w
ktorym inkubator Babytherm 8004, bez pacjenta, dziatat w trybie temperatury skéry z podtgczonym w
tym celu czujnikiem temperatury skory. W trybie utrzymania wiasciwej temperatury skory, urzadzenie
automatycznie reguluje moc promiennika ciepta celem osiggniecia nastawionej temperatury skory. W
sytuacji pracy z czujnikiem temperatury skéry niezamocowanym na pacjencie, promiennik dziatat w
sposob ciggly z najwyzszg wydajnoscig. Podczas takiego wymuszonego ciggtego dziatania przy
wysokim obcigzeniu cieplnym, element grzewczy zuzyt sie szybciej. Od elementu grzewczego
odtgczyt sie niewielki fragment i upadt na tace materacyka, przypalajgc lezgcy na niej recznik.

Nie nalezy wiacza¢ urzadzenia w trybie temperatury skoéry przy czujniku temperatury skory
niedotykajacym pacjenta!

Celem wstepnego podgrzania urzgdzenia mozna uzy¢ regulacji recznej do 3 poziomu, w ktorej to
sytuacji nie ma zadnego limitu czasowego aktywnosci. Przy poziomie 4 lub wyzszym, pojawig sie
regularne alarmy. Jezeli alarm taki nie zostanie potwierdzony, promiennik wytgczy sie automatycznie.
Odnosnie dalszych szczegotowych informacji prosimy zwréci¢ sie do instrukcji uzytkowania
Babytherm 8004/8010.

Ponadto, nasze analizy wykazaty, ze elementy grzewcze nie sg wymieniane w regularnych odstepach
czasu, tj. zgodnie z zaleceniami w instrukcji uzytkowania Babytherm. Przypisujemy to faktowi, iz by¢
moze mniej praktyczne byto zalecenie wymiany elementu grzewczego po 10.000 godzin pracy, w
zwigzku z czym dokonalismy przeliczenia tej wartosci na 2 lata, co stanowi okres zdecydowanie
tatwiejszy do ustalenia.

Jezeli elementy grzewcze w stosowanym przez Panstwa urzgdzeniu pracujg ponad 2 lata,
prosimy dokona¢ ich wymiany.
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W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych zamowien, prosimy skontaktowaé sie ze swoim lokalnym
przedstawicielem firmy Drager. Jezeli macie Panstwo podpisang z nami umowe serwisowa,
specjalista ds. obstugi serwisowej z firmy Drager przy najblizszej okazji sprawdzi wiek elementow
grzewczych w przedmiotowym urzgdzeniu i w razie potrzeby dokona ich wymiany.

Uzupetnilismy naszg instrukcje uzytkowania dotaczajgc do niej suplement, zawierajgcy stosowne
informacje oraz ostrzezenia.

Prosimy o dotaczenie powyzszego suplementu do wszystkich instrukcji uzytkowania
Babytherm 8004/8010 i poinformowanie o tym fakcie wszystkich ewentualnych uzytkownikéw
urzagdzenia.

Chcielibysmy przeprosic za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowaé niniejsza sytuacja, lecz
jestesmy przekonani, iz tego rodzaju dziatania sg niezbedne, jako srodek prewencyjny majgcy na celu
podwyzszenie poziomu bezpieczenstwa pacjentow.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy kontaktowa¢ sig ze swoim lokalnym przedstawicielem firmy
Drager.

Z powazaniem,

[podpis nieczytelny] [podpis nieczytelny]

Oliver Moller Inken Schroeter

Post Market Surveillance Product Management Life Support Systems
Quality and Regulatory Affairs Thermoregulation

Zatgcznik:

- Suplement do instrukcji uzytkowania inkubatora Babytherm 8004/8010

Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, thumacz przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodnos¢ niniejszego ttumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostal sporzqdzony bez zadnych poprawek i uzupelnien.
Bydgoszcz, dnia 13 czerwea 2016, nr repertorium 1157/16

Tlumaczono w Centrum Lingwistycznym * Krzysztof Pasiewicz e 85-016 Bydgoszcz, ul. 3 Maja 22/2
=
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WARNING

To properly use this medical device,
read and comply with these Instruc-
tions for Use.
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Suplement do instrukcji obstugi

Babytherm 8004/8010 z numerem czesci:
9037774, Wydanie: 7 — 2015-01 i starsze

Babytherm 8004/8010 (z wagg NAWI) z numerem
katalogowym: 9053523, Wydanie: 2 — 2015-01 i
starsze

® Suplement nalezy przechowywaé wraz z
instrukcjg obstugi urzgdzenia medycznego.

Suplement zawiera uaktualnione informacje do
instrukcji obstugi zawarte w nastepujacych
rozdziatach:

Bezpieczenstwo uzytkownika i pacjentow

OSTRZEZENIE
Ryzyko przegrzania promiennika ciepta

Jesli promiennik ciepta pracuje bez przerwy z
duzg moca na przyktad w trybie regulacji
temperatury skory z podtagczonym czujnikiem
temperatury i bez pacjenta, okres uzytkowania
promiennika podczerwieni moze ulec
skroceniu.

Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia w trybie
regulacji temperatury skory, z podigczonym
czujnikiem temperatury i bez pacjenta.

Czestotliwos¢ prac konserwacyjnych (w suplemencie 9054808 w rozdziale

Konserwacja)

Kontrole bezpieczenstwa

Kontrole bezpieczenstwa nie zastepujg czynnosci
konserwacyjnych, obejmujgcych prewencyjng
wymiane zuzywalnych czesci w oparciu o
specyfikacje producenta.

1 Sprawdz stan nastepujgcych dokumentow:

— Najnowsza wersja instrukcji obstugi jest
dostepna

2 Przeprowadz test dziatania nastepujgcych
funkcji zgodnie z instrukcjg obstugi:
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— Regulacja wysokosci
— Scianki zamykajg sie w bezpieczny sposéb

3 Sprawdz, czy kombinacja urzadzen jest w

dobrym stanie technicznym.

— Etykiety sg kompletne i czytelne
— Brak widocznych uszkodzen

— Bezpieczniki, ktére sg dostepne z zewnatrz, sg

zgodne z podanymi wartosciami.

Suplement Babytherm 8004/8010
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— Sprawdz stan obu elementéw grzejnych, 5 Sprawdz bezpieczenstwo elektryczne zgodnie
zwracajgc szczegodlng uwage na oznaki z normg IEC 62353.

rzecigzenia termicznego. . . . .
P a 9 6 Sprawdz elementow bezpieczenstwa:

4 Sprawdz, czy urzadzenie medyczne jest
wyposazone we wszystkie elementy opisane w
instrukcji obstugi. — Diody LED, wyswietlacz, dzwiek alarmu

— Alarm awarii zasilania sieciowego

Tabela czestotliwosci prac konserwacyjnych

OSTRZEZENIE

Ryzyko zwigzane z wadliwymi promiennikami
podczerwieni

Elementy grzejne zostaty zaprojektowane tak,
aby zapewnialy bezpieczng eksploatacje przy
zachowaniu wymaganej czestotliwosci prac
konserwacyjnych. Nieprzestrzeganie
wyznaczonej czestotliwosci prac
konserwacyjnych lub uzytkowanie urzagdzenia
medycznego niezgodnie z jego
przeznaczeniem zagraza bezpieczenstwu
pacjenta.

Nalezy przeprowadzac prace konserwacyjne
w wyznaczonych odstepach czasowych.

Komponent Odstep czasu | Czynnosé Personel odpowiedzialny
Elementy grzejne/ Po 2 latach lub | Wymienia¢ w parach Eksperci

promiennik 5000 godzinach

podczerwieni pracy

Dane techniczne

Promiennik ciepta

Moc promieniowania miedzy t6zeczkiem a
promiennikiem ciep’ra”

Poziom ogrzewania 3 maks. 10 mW/cm?
Poziom ogrzewania 10 maks. 30 mW/cm?
1) pomiar zgodnie z IEC 60601-2-21

Suplement Babytherm 8004/8010 27




Manufacturer
Dragerwerk AG & Co. KGaA
Moislinger Allee 53 — 55
D-23542 Lubeck
Germany
+49 451 8 82-0
+49 451 8 82-20 80
http://www.draeger.com
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