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PILNE:
POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W TERENIE
ZMIANA OZNAKOWANIA PRODUKTU

System Fototerapii LED neoBLUE e

Czerwiec 2016

Dotyczy: Zmiany oznakowania Systemu Fototerapii LED neoBLUE
Drodzy Klienci:

Otrzymujecie te informacje, poniewaz nasze zapisy wskazujg, ze nabyliscie przynajmniej jeden
z naszych Systeméw Fototerapii LED neoBLUE. Celem tego dziatania naprawczego 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/cmz/nm. To nowe ostrzezenie jest zgodne z rekomendacjg panelu
ekspertow opublikowang w 2012 roku w magazynie Journal of Perinatology. Na podstawie rekomendaciji
przekazanej w tym artykulel firma Natus dodaje nastepujgce ostrzezenie do instrukcji obstugi swojego
Systemu Fototerapii LED neoBLUE.

/\\
/1'\ Ostrzezenie! Intensywna fototerapia (>30 pW/cmz/nm) moze nie by¢ odpowiednia dla wszystkich
noworodkéw (tj. dla wczesniakéw o wadze <1000 g).

Do niniejszego pisma dotgczony jest zatgcznik do instrukcji obstugi zawierajacy nowe ostrzezenie.
Prosimy dot aczyé zatacznik do swojej instrukcji obstugi systemu neoBLUE.

Ponadto firma Natus zaktualizowata skrocong instrukcje obstugi Systemu Fototerapii LED neoBLUE
poprzez wigcznie do niej tego ostrzezenia. Celem firmy Natus w odniesieniu do tej nowej skroconej
instrukcji obstugi jest przekazanie wskazéwek w punkcie opieki obejmujgcych informacje na temat
natezenia, wysokosci, ostrzezen i bezpieczenstwa. Panstwa Autoryzowany Dystrybutor firmy Natus moze
przekaza¢ jg Panstwu w ktérymkolwiek z nastepujgcych jezykéw: angielskim, francuskim, wioskim,
niemieckim i hiszpanskimi Firma Natus prosi o przekazanie tych informacji wszystkim stronom powigzanym
w Panstwa organizacji, ktére uzytkujg lub serwisujg ten produkt.

W przypadku jakichkolwiek pytan na temat niniejszego pisma i zatlgcznika prosimy o kontakt z Serwisem
Technicznym firmy Natus pod numerem 888-496-2887.

Z powazaniem

Dan Robertson
Kierownik ds. Marketingu Globalnego firmy Natus Medical Incorporated

' Maisels MJ, Watchko JF, Bhutani VK, Stevenson DK. An approach to the management of hyperbilirubinemia in the preterm infant

less than 35 weeks of gestation. (Podej$cie do leczenia hiperbilirubinemii u wczesniakéw urodzonych przed 35. tygodniem cigzy.)
Journal of Perinatology (2012) 32, 660-664
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Zatgcznik

(Marzec 2016)

System Fototerapii LED neoBLUE e

Do aktualnej instrukcji obstugi Systemu Fototerapii LED neoBLUE dodaje sie nastepujgce
ostrzezenie:

Prosimy dotgczy¢ niniejszy zatgcznik do wszystkich istniejgcych instrukcji obstugi
Systemu Fototerapii LED neoBLUE dla urzgdzen, ktére sg wcigz uzywane w Panstwa
placéwce.

Ostrzezenie! Intensywna fototerapia (>30 pW/cmz2/nm) moze nie by¢
odpowiednia dla wszystkich noworodkéw (tj. dla wczesniakéw o wadze <1000 Q).
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