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Pilny komunikat dotycz gcy bezpiecze Astwa (FSN)
Wycofanie z obrotu systemu fototerapii LED neoBLUE blanket

Szanowny Kliencie:
Informacje o urz gadzeniu

Opis urzadzenia:

System fototerapii LED neoBLUE blanket to przenos$ne urzgdzenie do fototerapii sktadajgce
sie z pieciu podzespotoéw: sterownika oswietlenia systemu fototerapii neoBLUE blanket,
kocyka z wkitadkg swiattowodowg z dotgczonym kablem, materaca, jednorazowej ostony
materaca i zasilacza. System fototerapii LED neoBLUE blanket generuje wagskie pasmo
Swiatta niebieskiego o wysokim natezeniu z uzyciem niebieskiej diody
elektroluminescencyjnej (LED) stosowane w leczeniu hiperbilirubinemii u noworodkow.

Nazwa handlowa:

System fototerapii LED neoBLUE blanket

Podstawowe zastosowanie kliniczne urzadzenia:

Zastosowanie:

System fototerapii LED neoBLUE blanket stuzy do leczenia hiperbilirubinemii niesprzezonej u
wczeshiakow i noworodkow. System moze by¢ stosowany u pacjentdw w wieku do 3 miesiecy i
wadze ponizej 22 funtéw (10 kg).

Zalecenia:

System fototerapii LED neoBlue blanket jest wskazany w leczeniu hiperbilirubinemii
niesprzezonej w srodowisku szpitalnym przez przeszkolong i wykwalifikowang kadre medyczna,
na zalecenie lekarza lub w srodowisku domowym przez przeszkolonego pracownika opieki
zdrowotnej. Urzgdzenie neoBLUE blanket umozliwia prowadzenie intensywnej fototerapii pod
pacjentem oraz moze by¢ stosowane w wézkach dziecinnych, t6zeczkach otwartych,
promiennikach dla niemowlat, inkubatorach lub podczas trzymania pacjenta w reku.
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Numery katalogowe urzgdzenia:

006244 system fototerapii LED neoBLUE blanket, duzy; przewdd zasilajgcy na rynek
amerykanski

006895 system fototerapii LED neoBLUE blanket, maty; przewdd zasilajgcy na rynek
amerykanski

007299 system fototerapii LED neoBLUE blanket, duzy; przewdd zasilajgcy na rynek
europejski

007300 system fototerapii LED neoBLUE blanket, maty; przewdd zasilajgcy na rynek
europejski

007296 system fototerapii LED neoBLUE blanket, duzy; przewdd zasilajgcy na rynek

brytyjski
007298 system fototerapii LED neoBLUE blanket, maty; przewdd zasilajgcy na rynek

brytyjski

007301 system fototerapii LED neoBLUE blanket, duzy; przewdd zasilajgcy na rynek
australijski

007302 system fototerapii LED neoBLUE blanket, maty; przewdéd zasilajgcy na rynek
australijski

Numery seryjne wadliwych urzadzen:

Numery seryjne do SN 004282 (wtgcznie) oraz SN 004424, 004447, 004450, 004460,
004465, 004472, 004488, 004492, 004533, 004545, 004550, 004552, 004554, 004577,
004642, 004671, 004679, 004684, 004688, 004694, 004720, 004722, 004790, 004796,
004801, 004803, 004807, 004808, 004824, 004855.

Powdd podj ecia dziatania koryguj gcego dotycz gcego
bezpiecze nstwa

Opis problemu:

Niniejsze zawiadomienie jest zwigzane z poprzednim zawiadomieniem z pazdziernika 2016
roku dotyczgcym systemu fototerapii LED neoBLUE blanket. W zawiadomieniu tym, firma
Natus Medical informowata uzytkownikéw o potencjalnych problemach z
odbarwianiem/degradacjg/topieniem wigzki swiattowodowej w miejscu podigczenia wkiadki
do sterownika oswietlenia systemu neoBLUE blanket. Firma Natus Medical zakonczyta
modyfikacje urzgdzenia oraz rozpoczyna dziatania korygujgce majgce na celu wymiane tych
systemow wprowadzonych na rynek od 2011 roku do 21 marca 2016. Nowe systemy
wprowadzone na rynek po 21 marca 2016 roku nie wymagajg wymiany. Firma Natus dotgczy
zaktualizowang dokumentacje do kazdego nowego urzadzenia.

Zagrozenia wymagajgce dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA):

Brak zagrozen wymagajgcych dziatan korygujgcych dotyczgcych bezpieczehstwa. FSCA
dotyczy niezawodnosci, poniewaz urzadzenie ulega degradacji w wiekszym stopniu niz
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oczekiwany co moze stac sie przyczynag wydtuzenia czasu

leczenia pacjenta. Ogolne ryzyko dla zdrowia jest niskie, a jak dotgd nie zgtoszono zadnych
powigzanych z nim obrazen. Dziatania FSCA sg prowadzone w celu unikniecia dalszej
degradacji, poprawy niezawodnosci urzgdzenia oraz przekazania zaktualizowanej instrukcji
obstugi urzgdzenia uzytkownikom.

Typ wymaganego dziatania

Prosimy o zapoznanie sie z ponizszymi informacjami utatwiajgcymi identyfikacje numeréw
seryjnych sterownika oswietlenia oraz réznicy pomiedzy nowymi i starymi wktadkami
kocykow. Prosimy o wypetnienie i przestanie formularza odpowiedzi do dystrybutora firmy
Natus — PROMED S.A., ktéry zadecyduje o wymianie systemu neoBLUE blanket lub
aktualizacji zestawu dokumentacji.

Wymiana starszych systeméw wprowadzonych na rynek przed 21 marca 2016:

Firma Natus planuje wymiane systemu fototerapii LED neoBLUE blanket, ktéry obejmuje
sterownik o$wietlania, zestaw wktadek oraz zestaw dokumentacji dla wszystkich systeméw
zawierajgcych sterownik oswietlenia o numerach seryjnych do SN 004282 (wlgcznie) oraz
SN 004424, 004447, 004450, 004460, 004465, 004472, 004488, 004492, 004533, 004545,
004550, 004552, 004554, 004577, 004642, 004671, 004679, 004684, 004688, 004694,
004720, 004722, 004790, 004796, 004801, 004803, 004807, 004808, 004824, 004855. Jesli
posiadajg Panstwo jeden z wymienionych powyzej sterownikdéw oswietlenia, otrzymajg
Panstwo aktualng wersje systemu fototerapii LED neoBLUE blanket z duzg wktadka jako
zastepstwo kazdego sterownika oswietlenia neoBLUE blanket stosowanego w Panstwa
placéwce. Wadliwy sterownik o$wietlenia nalezy zwrdci¢ do dystrybutora firmy Natus -
PROMED S.A. po otrzymaniu urzadzenia zastepczego oraz zutylizowac¢ wszystkie
dotychczasowe wersje wktadek.

Urzadzenie zastepcze zostanie dostarczone z duzg wkitadka, chyba ze uzytkownik zazgda
matej wkiadki. Zamowienia na dodatkowe wktadki bedg realizowane w miare dostepnosci i
moga by¢ opéznione o kilka miesiecy ze wzgledu na dziatania korygujace.

Wysyika zaktualizowanych zestawdw dokumentacji:

Zaktualizowany zestaw dokumentacji obejmujgcy instrukcje uzytkownika, instrukcje obstugi w
warunkach domowych oraz instrukcje serwisowg jest dotgczony do kazdego systemu.

Klienci, ktdrzy zakupili systemy z dowolnym innym numerem seryjnym do xxxx005686,
otrzymajg zaktualizowany zestaw dokumentacji do kazdego zakupionego urzadzenia.

Podstawowe informacje

Typ komunikatu dotyczgceqo bezpieczenstwa: Wycofanie z obrotu

Niniejsze zawiadomienie jest zwigzane z poprzednim zawiadomieniem z pazdziernika 2016
roku; CAPA002580 Etap |, dotyczacym systemu fototerapii LED neoBLUE blanket. W
zawiadomieniu tym, firma Natus Medical informowata uzytkownikéw o potencjalnych
problemach z odbarwianiem/degradacja/topieniem wigzki swiattowodowej w miejscu
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podtgczenia wktadki do sterownika oswietlenia systemu

neoBLUE blanket. Firma Natus Medical przeprowadzita modyfikacje urzgdzenia oraz
rozpoczyna etap |l dziatan, majagcy na celu wymiane wadliwych systemoéw.

Dodatkowe porady lub informacje: W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z
dystrybutorem firmy Natus — PROMED S.A.

Wiadze wtasciwe dla danego kraju zostaly zawiadomione o niniejszym komunikacie
dotyczacym bezpieczenstwa.

Zatgczniki: Proces wymiany, formularz odpowiedzi
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Wymiana systemu neoBLUE blanket obejmuje pi  e¢ etapdw:

1.

Identyfikacja wszystkich sterownikdw o $wietlenia systemu neoBLUE blanket w
placowce.

Zanotowanie numeru seryjnego z etykiety na spodzie sterownika o $wietlenia na
formularzu odpowiedzi dot gczonym na kolejnej stronie.  Nalezy uzy¢ wymaganej liczby
formularzy odpowiedzi, aby zanotowa¢ numery seryjne wszystkich stosowanych
sterownikéw oswietlenia. Przekazanie formularza dystrybutorowi firmy Natus — PROMED
S.A. w celu rozpoczecia procesu wymiany.

neoBLUE® blanket
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W zaleznosci od numeru seryjnego urzgdzenia, dystrybutor firmy Natus — PROMED S.A.
dostarczy system fototerapii LED neoBLUE blanket z duzg wktadkg oraz zaktualizowanym
zestawem dokumentacji jako urzadzenie zastepcze dla kazdego sterownika oswietlenia
systemu neoBLUE blanket zidentyfikowanego w danej placéwce.

Po otrzymaniu zast epczych urz gdzen, nalezy zwréci ¢ wadliwe sterowniki o swietlenia
systemu neoBLUE blanket w opakowaniu, w ktérym dost arczono zast epcze
sterowniki o $wietlenia do dystrybutora firmy Natus.
*Uwaga: Urz gdzenia zast epcze s g dostarczane bezptatnie; przy czym u  zytkownik
mo ze by é obci gzony dodatkowymi kosztami w przypadku niezwrdcenia w adliwych
sterownikéw o $wietlenia systemu neoBLUE blanket.
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5. Nalezy zutylizowa ¢ starsze wersje wktadek. Starsze wkiadki

mozna w prosty sposob zidentyfikowa¢ poniewaz nie posiadajg one howego uchwytu na

kablu, w poblizu miejsca potgczenia ze sterownikiem oswietlenia.

_'T‘\ e

NIE UTYLIZOWAC ZUTYLIZOWAC WKLADK E

bez uchwytu
nowa wersja wktadki systemu

neoBLUE blanket dotychczasowa wersja wktadki
svstemu neoBLUE blanket
Do wymiany wymagane jest wypetnienie dotgczonego formularza odpowiedzi z podanymi
numerami seryjnymi sterownikow oswietlenia stosowanych w Panstwa placéwce oraz
przekazanie wypetnionego formularza dystrybutorowi firmy Natus — PROMED S.A.
Dystrybutor skontaktuje sie z Panstwem celem wymiany systemow lub przestania zestawu
dokumentacji.

FORMULARZ ODPOWIEDZI
Weryfikacja liczby stosowanych systemoéw fototerapii LED neoBLUE

Prosimy o identyfikacje sterownikéw os$wietlenia systemu neoBLUE blanket stosowanych w placéwce i
zanotowanie numeru seryjnego z etykiety kazdego sterownika o$wietlenia systemu neoBLUE blanket.
Nalezy wypetni¢ wszystkie informacje dotyczace wysyiki; zastepcze systemy neoBLUE blanket i/lub
zestawy dokumentaciji zostang bezptatnie dostarczone na adres wysytki podany na formularzu.
UWAGA: Urzadzenia zastepcze sg dostarczane bezptatnie; przy czym uzytkownik moze by¢
obcigzony dodatkowymi kosztami w przypadku niezwrécenia wadliwych sterownikéw oswietlenia
systemu neoBLUE blanket.

Nalezy zidentyfikowa ¢ wszystkie sterowniki o $wietlenia systemu neoBLUE blanket
stosowane w Pa Astwa placéwce i zanotowa € numery seryjne poni zej:

SN SN SN
SN SN SN
SN SN SN
SN SN SN

Niniejszym o swiadczam, ze podane powy zej numery seryjne obejmuj a
wszystkie sterowniki 0 $wietlenia systemu neoBLUE (Inicjaty) blanket stosowane w
placéwce

Niniejszym o swiadczam, ze w naszej placéwce nie s g stosowane
sterowniki 0 swietlenia systemu neoBLUE blanket

026951A Natus Medical Incorporated Strona 6z 7
5900 First Avenue South
Seattle, WA 98103 USA
www.natus.com



Nr ref. FSN: CAPA002580
Grudzieh 2018

(Inicjaty

Jesli dotyczy)

Osoba kontaktowa:

natus.

Data:

Podpis:

Informacje wysytkowe do wymiany systemu neoBLUE bla
dokumentacji:

Nazwa placéwki:

nket i/lub zestawow

Adres wysyiki:

Do rak:

Numer zamowienia (jesli wymagany do odbioru):

Nazwisko osoby kontaktowej:

Stanowisko osoby

kontaktowej:

Numer telefonu osoby kontaktowej:

Adres e-mail osoby kontaktowej:

Wypetniony formularz nale zy zeskanowa € i przesta € jako zat gcznik wiadomo $ci e-mail

do dystrybutora firmy Natus.
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