5% NZTechno

OSTRZEZENIE DOTYCZACE NIEZAWODNOSCI PRODUKTU
Wiasciwosci eksploatacyjne kocyka neoBLUE®
do systemu fototerapii LED

Dot. wkiadki sSwiattowodowej kocyka neoBLUE® do systemu fototerapii LED

Szanowny Kliencie,

Otrzymujecie Panstwo te informacje poniewaz nasze dane wskazujg, iz zakupiliscie
Panstwo przynajmniej jeden kocyk neoBLUE® do systemu fototerapii LED. Produkt
ten zostat wprowadzony na rynek przez firme NZ Techno w sierpniu 2011 roku i
znajduje sie nadal w sprzedazy.

Firma NZ Techno otrzymata od kilku klientdw zgtoszenia o pojawiajgcych sie po
krotkim okresie eksploatacji usterkach wkfadek swiattowodowych w kocykach
neoBLUE®. Usterki te polegaja na zmianie koloru i topieniu sie wigzki
Swiattowodowe] przy wtyku umieszczanym w skrzynce swietlnej kocyka neoBLUE®.
Do niniejszego pisma zatgczony zostaje Biuletyn Techniczny (DOC-013760)
zawierajgcy szczegbétowy opis problemu i odnosi sie do pytan, jakie mogg Panstwa
nurtowadé w tej sprawie.

Firma NZ Techno pracuje nad dfugofalowym rozwigzaniem tej kwestii i bedzie
kontaktowac sie ze wszystkimi klientami, gdy tylko rozwigzanie to bedzie dostepne.
Na chwile obecng prosze przekazaé¢ te informacje wszystkim osobom, ktdre
korzystajg i/lub zajmujg sie konserwacjg kocykdw neoBLUE w Panstwa placéwce.

Klienci powinni kontaktowac sie ze swoim dystrybutorem firmg NZ Techno.

Ponadto, w Biuletynie Technicznym zamieszczono takze tabele przeliczeniowa
intensywnosci strumienia $wietlnego na potrzeby tych placéwek, ktére do pomiaru
strumienia Swietlnego uzywajg urzgdzen innych niz Radiometr neoBLUE. Prosze
zwroci¢ uwage, ze tabela przeliczeniowa przedstawiona w poprzedniej aktualizacji
Podrecznika Serwisowego kocyka neoBLUE zawierata bfad, ktéry zostat teraz
poprawiony. Jezeli do Panstwa urzadzenia dotgczony byt Podrecznik Servisowy o
numerze katalogowym 007604 Rev. C, to prosimy opiera¢ sie na tabeli
przeliczeniowej znajdujacej sie w Biuletynie Technicznym.

Z powazaniem,

NZ Techno

Zataczniki:
DOC-013760 (Biuletyn Techniczny, Kocyk neoBLUE System)



BIULETYN TECHNICZNY

Wiasciwosci eksploatacyjne kocyka neoBLUE®

Szanowny Kliencie,

Firma NZ Techno otrzymata od kilku klientéw zgtoszenia o pojawiajgcych sie po
krotkim okresie eksploatacji usterkach wktadek $wiattowodowych w kocykach
neoBLUE®. Usterki te polegajg na zmianie koloru/degradacji, po ktorej nastepuje
topienie sie wigzki $wiattowodowej przy wtyku umieszczanym w skrzynce swietlnej
kocyka neoBLUE®. Kontrole przeprowadzone przez NZ Techno wykazaty, ze usterka
ta pojawia sie po przedtuzajacej sie ekspozycji na intensywny strumien Swiatta
wewnatrz skrzynki, a wktadka nie nadaje sie juz do terapii, do ktorej zostata
przeznaczona. Stosowanie sie do wskazowek przedstawionych w niniejszym
Biuletynie Technicznym pomoze Panistwu unikngé pojawienia sie usterek tego
urzadzenia.

Firma NZ Techno pracuje nad trwatym rozwigzaniem tej kwestii i poinformuje
wszystkich klientéw, gdy tylko rozwigzanie to bedzie dostepne.

Ktorych systemow neoBLUE dotyczy ten problem?

Usterka moze wystgpic we wszystkich urzadzeniach sprzedanych od chwili
wprowadzona produktu do obrotu w roku 2011.

Czy korzystanie z kocyka neoBLUE System jest bezpieczne?

Korzystanie z kocyka neoBLUE System jest bezpieczne. Stosowanie sie do
wskazowek przedstawionych w niniejszym Biuletynie Technicznym pomoze Panstwu
unikna¢ pojawienia sie usterek tego urzgdzenia.

Usterka pojawia sie z powodu przegrzania wtyku kabla swiattowodu wewnatrz
skrzynki sSwietlnej kocyka neoBLUE. Zjawisku temu moze towarzyszy¢ won
rozgrzanego plastiku. Jednakze urzadzenie zbudowane jest z materiatdw niepalnych,
dlatego tez nie istnieje niebezpieczenstwo powstania pozaru. Miejscowe
przegrzanie dotyczy wytacznie wnetrza skrzynki Swietlnej i nie stanowi zagrozenia
dla pacjenta ani opiekuna.

Jak sprawdzi¢ wktadke przed uzyciem?

Przed kazdym uzyciem, wktadke nalezy wyjgé ze skrzynki swietlnej, sprawdzi¢ wtyk
na koncu kabla i porédwnacé z ponizszymi ilustracjami:

e Wktadka sprawna (Ryc. 1): Wktadka w dobrym stanie posiada gtadkg w
dotyku, wypolerowang powierzchnie, a oba sSwiattowody oraz materiat
wypetniajacy pomiedzy nimi sg zupetnie przezroczyste.



* Wkiadka z oznakami uszkodzenia (Ryc. 2): Wktadka, ktéra wkrétce stanie sie
niesprawna, posiada widoczne oznaki degradacji w postaci wyczuwalnej w
dotyku chropowatosci posrodku gtadko wypolerowanej powierzchni. Moze
sie takze wystgpic¢, cho¢ niekoniecznie, zmiana koloru.

* Wkitadka niesprawna (Ryc. 3): Degradacja powierzchni spowoduje w koricu
stopienie sie i deformacje swiattowoddéw. Gdy do tego dojdzie, wktadka nie
nadaje sie juz do terapii, do ktorej zostata przeznaczona. Dalsza eksploatacja
moze prowadzi¢ do uszkodzenia takze skrzynki Swietlne;j.

Ryc. 1: Wktadka sprawna Ryc. 2: kaa'dka ze sladami

Ryc. 1 Wktadka niesprawna

Stan dobry, wkfadka nadaje sie uszkodzenia Swiattowody stopione i
do dalszej eksploatacji Slady uszkodzenia. Mozliwa zdeformowane. Wktadka nie
koniecznos¢ wymiany wktadki nadaje sie do dalszej
eksploatacji. Konieczna
wymiana

Co nalezy zrobi¢ w przypadku stwierdzenia oznak degradacji lub stopienia na
wtyku wktadki swiatfowodowej?

Nalezy porowna¢ wtyk kabla swiattowodowego z fotografiami powyzej. W
przypadku stwierdzenia widocznych zmian koloru i/lub wyczuwalnej chropowatosci i
nieréwnosci powierzchni wigzki Swiattowodow, jak opisano w Ryc. 2, nalezy
zaprzestaé korzystania z urzadzenia i skontaktowaé sie z Serwisem Technicznym NZ
Techno pod numerem telefonu: 22 616 32 45.

Co mozna zrobic, aby spowolnic proces degradacji?

Wyniki badan wskazujg, ze po pewnym okresie eksploatacji degradacja i ostatecznie
stopienie materiatu mogg wystgpi¢c we wszystkich wktadkach. taczny czas
uzytkowania i ustawienia parametrow wyjsciowych skrzynki swietlnej majg duzy
wpltyw na tempo degradacji. Proces ten mozna spowolni¢ pilnujac, aby urzadzenie
pozostawato wytgczone w czasie, gdy nie jest uzywane oraz stosujgc ustawienia
fabryczne.

W urzadzeniach, w ktdérych stosuje sie ustawienia wyZsze niz fabryczne, proces
degradacji nastepowaé bedzie szybciej niz w przypadku eksploatacji wg ustawien
fabrycznych.

Ustawienia mozna sprawdzi¢ mierzac strumien swietlny przy pomocy Radiometru
neoBLUE wedtug instrukcji przedstawionej w podreczniku serwisowym. Fabrycznie
system ustawiony jest na poziomie 30 do 35 pW/cm’/nm. W przypadku
przekroczenia przez urzadzenie powyzszej wartosci zaleca sie ustawienie
parametrow do wartosci fabrycznych.



Placowki korzystajgce z radiometréw innych marek muszg skorelowaé odczyty z
Radiometrem neoBLUE. Ponizsza tabela pomoze Painstwu w przeliczeniu natezenia
strumienia Swietlnego z pomiaréw wykonanych radiometrami kilku popularnych

marek.

TABELA PRZELICZENIOWA NATEZENIA STRUMIENIA SWIETLNEGO NEOBLUE

Radiometr Natus® Olympic® Ohmeda Dozymentr
neoBLUE® Bilimeter® Biliblanket® Joey®
Radiometr * Meter Il Model JD100
15 9 14 32
20 13 19 43
25 16 23 53
30 19 28 64
Natezenie: 35 22 32 7>
2, 40 25 37 86
(nW/em’/nm) 45 28 42 9%
50 31 46 107
55 35 51 118
60 38 56 128
65 41 60 139

* Tym Radiometrem (P/N 53870) wykonywany jest pomiar natezenia strumienia $wietlnego
neoBLUE przed sprzedaza.

Z kim nalezy sie kontaktowac w przypadku pytan?

Wszystkie pytania nalezy kierowaé¢ do Serwisu Technicznego NZ Techno SP. z .0.0.
pod numerem telefonu 22 616 32 45.



