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PILNE:
POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
W TERENIE ZMIANA OZNAKOWANIA PRODUKTU
System Fototerapii LED neoBLUEe

Czerwiec 2016

Do: Partnera Dystrybucyjnego firmy Natus Medical Incorporated International

Firma Natus stwierdzita potrzebe przeprowadzenia dziatania korygujgcego w terenie, polegajgcego na
przekazaniu powiadomienia wszystkim klientom, ktérzy zakupili System Fototerapii LED neoBLUE.
Celem tego dziatania korygujgcego w terenie jest przekazanie ostrzezenia praktykom leczgcym
wczesniaki z zottaczkg urodzone przed 35. tygodniem cigzy przy pomocy intensywnej fototerapii
zdefiniowanej przez wytyczng praktyki klinicznej 2004 AAP jako fototerapia o natezeniu >30
uw/cm2/nm.

Prosimy zauwazy¢, ze niniejsze dzialanie korygujgce w terenie dotyczy wylgcznie systeméw
fototerapii od géry neoBLUE.

Nasze zapisy wskazuja, ze Panstwa firma przyjeta dostawe jednego lub wiecej Systemow Fototerapii
LED neoBLUE dla celéw ich sprzedazy na rzecz swoich klientéw. Prosimy o przeprowadzenie
nastepujgcych dziatan:

1. Okreslenie wszystkich klientdw, ktérzy nabyli system fototerapii od géry neoBLUE.

2. Przettumaczenie pisma do klientéw, jezeli to konieczne, i przekazanie go do Dziatu
Biomedycznego oraz do Oddziatu Intensywnej Terapii Noworodkéw kazdego z klientow.

3. Jezeli to stosowne, nalezy takze dotgczy¢ do pisma kopie skrdconej instrukcji obstugi systemu
neoBLUE w odpowiednim jezyku dla Panstwa klientéw. Na stronie Partnera firmy Natus dostepne
sg nastepujgce jezyki: angielski, francuski, niemiecki, wioski, portugalski, hiszpanski
i szwedzki. W przypadku braku dostepu do Strony partnera mozliwe jest przestanie mailem plikéw
PDF na zyczenie.

4. Nalezy powiadomié¢ serwis techniczny firmy Natus o przeprowadzeniu wysyiki pisma. Do
niniejszego pisma dotgczony jest Formularz Odpowiedzi Partnera Dystrybucyjnego.

5. W przypadku innych krajow niz kraje UE i Kanada, nalezy poinformowaé¢ odpowiednig agencje
regulacyjng w kraju o przeprowadzaniu tego dziatania.

Firma Natus przeprasza za wszelkie niedogodnosci. Prosimy zrozumieé, ze dzialanie to stanowi
element naszego zaangazowania w dostarczanie wylgcznie najwyzszych jakosci produktow i
informacji naszym klientom oraz pacjentom. W przypadku jakichkolwiek pytan na temat niniejszego
powiadomienia prosimy o kontakt z serwisem technicznym firmy Natus pod numerem (888) 496-2887
lub pod adresemTechnical_Service@natus.com.

Z powazaniem
Serwis techniczny firmy Natus

Zalgczniki:

Pismo w sprawie zmiany oznakowania systemu neoBLUE z zatgczonym nowym ostrzezeniem (DOC-019180)
Formularz Odpowiedzi Partnera Dystrybucyjnego (DOC-019194)
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W celu zastosowania tego dziatania koryguj acego firma Natus Medical Incorporated
zwraca si @ z prosba o wypelnienie niniejszego formularza i przestanie go mailem na
adres Natus Quality Programs@natus.com lub faksem na wskazany ni zej numer.

Natus Medical
Incorporated,

Serwis technicznyFaks:
(847-949-6031)

Nazwa partnera dystrybucyjnego:

Imie i nazwisko osoby kontaktowej:

Stanowisko osoby kontaktoweyj:

Adres:

Numer telefonu osoby kontaktowej: Adres e-mail;

Skladajac swdj podpis ponizej potwierdzam, ze moja firma otrzymata pismo informujgce o zmianie
oznakowania produktu — Systemu Fototerapii LED neoBLUE wraz z zalgcznikiem do instrukcji obstugi
systemu neoBLUE. Dokumenty te zostaty przettumaczone i wystane do wszystkich naszych klientow,
ktérzy nabyli Systemy Fototerapii LED neoBLUE wraz z kopiami ttumaczen pisma do klientéw i
zalgcznika.

Podpis osoby kontaktowe;j:

Data:
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