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DOTYCZY: Systemy do fototerapii Giraffe Blue Spot PT Lite — moc swiatta moze spas¢ ponizej zalecanej minimalnej mocy ze
wzgledu na wysuwanie wtdkien swiattowodowych.

Ten dokument zawiera wazne informacje dotyczqce zakupionego produktu. Prosimy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy tych
urzgdzen w Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dotyczgcego bezpieczernstwa wraz z

zalecanymi dziataniami.
Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.

Problem dotyczacy
bezpieczenstwa

Instrukcje
dotyczace
bezpieczenstwa
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Niedawno dowiedzielismy sie o problemie z niektérymi systemami fototerapii Giraffe Blue Spot PT Lite
wyprodukowanymi miedzy 2014 r. i styczniem 2018 r., w ktérych natezenie swiatta spada ponizej minimalnej
mocy zalecanej dla tego systemu. Problem ten zwigzany jest z wystawieniem przewodu swiattowodowego
na dziatanie podwyzszonych temperatur, co zgodnie z instrukcja obstugi, konserwacji i serwisu jest
niedozwolone. Nie zgtoszono zadnych szkdd ani zdarzen niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem systemu
Giraffe Blue Spot PT Lite.

Dalsze uzywanie systemu Giraffe Blue Spot PT Lite zgodnie z instrukcjg obstugi, konserwacji i serwisu, przy
zatozeniu prowadzenia okresowych pomiarow natezenia napromieniowania podczas leczenia fototerapig,
nie spowoduje zadnych szkdd u pacjenta.

Jesli jednak urzadzenie nie bedzie uzywane zgodnie z instrukcjg uzytkowania oraz nie bedq prowadzone
okresowe pomiary natezenia napromieniowania podczas zabiegu, istnieje mozliwos¢, ze podawany poziom
natezenia zabiegu fototerapii bedzie ponizej minimalnej mocy wyj$ciowej (ponizej 27 pyW/cm2/nm)
urzadzenia. Moze to spowodowac mniejsze niz oczekiwano zmniejszenie stezenia bilirubiny u pacjenta oraz
wymagac dodatkowych (lub alternatywnych) urzadzen do fototerapii, aby utrzymac oczekiwany poziom
leczenia fototerapia.

Prosimy o powiadomienie wszystkich uzytkownikéw koicowych, ktérzy korzystaja z wyzej wymienionego
produktu, ze aby zapewnic pacjentowi odpowiedni poziom leczenia, powinni podjaé nizej wymienione
dziatania.

1. Nalezy natychmiast sprawdzié wszystkie wyijScia urzgdzenia za pomocg miernika bilirubiny BiliBlanket
Meter Il oraz wykonywac to przed kazdym uzyciem, zgodnie z instrukcijg uzytkowania, jak réwniez
podczas sesji zabiegowej. Procedura pomiaru mocy wyjsciowej urzgdzenia zostata przedstawiona w
rozdziale 2.1 ,,Procedura kontroli przed uzyciem” instrukcji obstugi, konserwacji i serwisu, w skréconej
instrukcji obstugi dotagczonej do kazdego urzadzenia oraz w zatgczniku 1 do niniejszego dokumentu.

Nalezy wytaczy¢ z eksploatacji wszystkie urzadzenia, w przypadku ktdorych stwierdzono natezenie
napromieniowania mniejsze niz 27 pW/cm?/nm oraz zaczekaé na bezptatny zestaw, ktéry firma GE
Healthcare dostarczy uzytkownikom wszystkich potencjalnie zle funkcjonujacych urzadzen w celu ich
skorygowania.

Dziatanie wiekszej ilosci ciepta moze powodowa, ze przewdd Swiattowodowy wysunie sie poza otwor

reflektora, przyczyniajac sie do rozmycia naswietlanego obszaru, skutkujgc obnizeniem mocy
wyjsciowej ponizej wartosci 27 uW/cm2/nm, zgodnie z powyzszym opisem. Ponizsze fotografie
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przedstawiajg to zjawisko oraz mogg by¢ wykorzystywane w potgczeniu ze wskazaniami miernika
bilirubiny BiliBlanket Meter Il do rozpoznania jednostek o niskiej mocy naswietlania, spowodowane;j

ekspozycja na dziatanie wyzszego poziomu ciepta.

Prawidtowy/zogniskowany wyj$ciowy

obszar naswietlania

Lampa znajduje sie w odlegtosci 38 cm (15
cali) od materaca

Wyjsciowy obszar naswietlania ma
wyraznie zarysowane krawedzie
Wyjsciowy obszar naswietlania jest
okregiem o $rednicy 35,5 cm (14 cali)
Jednorodne natezenie swiattfa

N

Nieprawidtowy/niezogniskowany wyjsciowy
obszar naswietlania

Lampa znajduje sie w odlegtosci 38 cm (15 cali;
materaca

Wyjsciowy obszar naswietlania ma rozproszon:
niewyrazne krawedzie

Wyjsciowy obszar naswietlania jest okregiem c
$rednicy 40,6 — 48,2 cm (16 - 19 cali)

Rozmyty Srodek otoczony intensywnym pasme

Jak wczesniej wspomniano, ekspozycja lampy na dziatanie wiekszego, emitowanego przez ogrzewacz

ciepta jest w przypadku tego urzadzenia niedozwolone. Przypominamy, ze aby zapobiec potencjalnemu

uszkodzeniu przewodu Swiattowodowego na skutek dziatania wiekszej ilosci ciepta, nalezy zadbac o

ustawienie go zgodnie z zaleceniami zawartymi w rozdziale 2.2 ,,Obstuga” instrukcji uzytkowania oraz w

skréconej instrukcji obstugi, utrzymujgc lampe poza bezposrednig Sciezkg dziatania ogrzewacza (patrz

ponizszy rysunek).

Systemy do fototerapii Giraffe Blue Spot PT Lite wyprodukowane miedzy rokiem 2014 a styczniem 2018 . z

nastepujgcymi numerami seryjnymi:

Numery seryjne systemu poczagwszy od QAAT, QAAU, QAAV, QAAW oraz QAAX od QAAX60001 do

QAAX60155.
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Numery seryjne przewodu swiattowodowego poczawszy od BLPT, BLPU, BLPV, BLPW oraz BLPX od
BLPX00001 do BLPX00243.
Numery GTIN systemu to 00840682116572 i 00840682116541.

Lokalizacja numeru seryjnego systemu i roku produkcji

Data produkgc;ji

Numer seryjny

Zdjecie urzadzenia Zdjecie naklejki7 7

Aby znalezé numer seryjny przewodu Swiattowodowego, nalezy go odtgczyé, postepujac zgodnie z instrukcja
serwisowg, punkt 7.4.1

Numer seryjny
przewodu
Swiattowodowego

Korekta dotyczagca  Aby naprawi¢ wszystkie istniejgce urzadzenia z niskg moca naswietlania spowodowang wysunieciem

produktu przewodu swiattowodowego oraz aby zapobiec potencjalnemu wystepowaniu tego problemu w przysztosci,
firma GE Healthcare bezptatnie dostarczy Panstwu na poczatku lutego 2020 r. zestaw do naprawy
wszystkich potencjalnie nieprawidtowo dziatajacych urzadzen. Zestaw bedzie zawierat lampe zamienng oraz
instrukcje instalacji. Technik biomedyczny zatrudniony w Panstwa placowce tatwo i szybko (w ciggu kilku
minut) zainstaluje lampe zamienng. W przypadku urzadzen z wystajgcymi przewodami $wiattowodowymi i
mocg wyjsciowa ponizej 27 uW/cm?/nm wymiana lampy przywréci fabrycznie nowg moc wyjsciowg o
wartosci zawierajacej sie w zakresie od 36 pW/cm?/nm do 56,25 pW/cm?/nm. Zestaw bedzie réwniez
zawierat dodatek do istniejgcej instrukcji obstugi, konserwacji i serwisu z instrukcjg konserwac;ji planowo-
zapobiegawcze;j .

Informacje W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjg dotyczacg bezpieczenstwa produktu" badz z
kontaktowe okresleniem zakresu objetych nig produktdow, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
sprzedazy lub serwisu GE.

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organéw panstwowych.

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczeistwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.
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Dziekujemy!
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Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
Senior Executive, Global Regulatory and Quality Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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Zatacznik - 1
Pomiar mocy wyjsciowej (zgodny z instrukcjg uzytkowania, rozdziat 2.1)

1.

6.

Przewdd zasilajgcy nalezy podtaczy¢ do wtasciwego zrddta zasilania. Kontrolka trybu gotowosci/wtaczenia zaswieci sie na
zielono, wskazujgc tryb gotowosci.

Nacisniecie przetgcznika trybu gotowosci/wtaczenia spowoduje wtaczenie Swiatta terapeutycznego. Kontrolka trybu
gotowosci/wtgczenia zmieni kolor z zielonego na niebieski oraz kontrolki zbyt wysokiej/zbyt niskiej temperatury zaswiecg sie na
krétko.

Gdy urzadzenie jest wigczone, nalezy przysunac dton do kratki wentylacyjnej, aby poczu¢ przeptyw powietrza wychodzgcego z
urzadzenia i potwierdzi¢, ze wentylator dziata.

Skoncentruj $wiatfo terapeutyczne w taki sposéb, aby srednica obszaru naswietlania wynosita 35,5 cm, gdy lampa znajduje sie
38 cm od powierzchni tdzka.

Nalezy zmierzy¢ natezenie swiatta w 5 punktach wskazanych na rysunku 2-1 za pomocg skalibrowanego miernika Biliblanket
Light Meter Il oraz obliczy¢ $rednig wynikéw. Srednia musi wynosié co najmniej 27 uW/cm?/nm.

)
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35" 3.5

Rysunek 2-1 Punkty pomiaru natezenia $wiattfa

Podziel najnizszg wartos¢ przez wartosé najwyzszg. Jesli Swiatto LED jest poprawne, wynik powinien by¢ wiekszy niz 0,4. Jesli
wynik nie jest wiekszy niz 0,4, nalezy skontaktowac sie z serwisem.
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WYMAGANE POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACII O WYROBIE MEDYCZNYM GEHC Nr dok. 32072

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestania go do GE Healthcare niezwlocznie po otrzymaniu, nie pézniej niz 30 dni
od otrzymania. Stanowic to bedzie potwierdzenie odbioru i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w
powiadomieniu o korekcie wyrobu medycznego oraz dotyczacych wymaganych dziatan Nr ref. 32072.

Nazwa klienta/odbiorcy:

Ulica Adres:

Miasto/Region/Kod pocztowy/Kraj:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w zatgczonym powiadomieniu o wyrobie
|:| medycznym oraz podjecie odpowiednich dziatan zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Prosimy o wpisanie nazwiska osoby upowaznionej do wypetnienia tego formularza.

Podpis:

Nazwisko literami drukowanymi:

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosze wysta¢ wypetniony formularz na NUMER FAKSU: +1-410-630-5579,
lub zeskanowac albo sfotografowa¢ wypetniony formularz i przestac pocztg e-mail na adres: MIC.Recall32072 @ge.com
Ten adres e-mail mozna uzyskac za pomocg ponizszego kodu QR:
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