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WSKAZOWKI DOTYCZACE PRODUKTU
Zamienne ptytki paneli LED do urzadzen neoBLUE

Uwaga: do partneréw dystrybucji firmy NZ Techno SP. z.o.0.

Firma NZ Techno SP z. o.o. ustalita, ze zachodzi potrzeba wdrozenia dziatan naprawczych zwigzanych z
bezpieczenstwem stosowania produktu [Field Corrective Action] polegajacych na powiadomieniu klientéw,
ktérzy zakupili zamienne ptytki drukowane paneli LED do okres$lonych modeli urzadzen do fototerapii neoBLUE.
Wdrozenie akcji jest umotywowane przyczynami opisanymi w zatgczonym liscie do klientéw oraz w Biuletynie
technicznym.

Wedtug naszych danych Panstwa firma otrzymata dostawe/dostawy jednego lub wiekszej liczby zestawow
zamiennych ptytek drukowanych paneli LED dedykowanych do urzgadzen neoBLUE [neoBLUE LED PCB
replacement kit] i przeznaczonych do sprzedazy klientom; numer czesci firmy NZ Techno SP z.o0.0.: 001840.
Prosze podja¢ nastepujace dziatania:

1. Zidentyfikowa¢ wszystkich klientow, ktérzy zakupili zamienne ptytki paneli LED o numerze czesci 001840
dedykowane do systeméw neoBLUE.
2. Przettumaczy¢ (o ile jest to konieczne i wlasciwe) zatgczony list do klientow i Biuletyn techniczny,
zastepujgc dane osobowe i kontaktowe danymi odpowiedniej osoby w Panstwa organizacji.
3. Wystac listy do Panstwa klientéw, ktére to nalezy zaadresowac¢ do Oddziatu biomedycznego [Biomedical
Department] oraz Oddziatu intensywnej opieki neonatalnej (OION).
Powiadomi¢ obstuge techniczng firmy Natus po rozestaniu wszystkich listow.
W przypadku krajow innych niz Kraje Czionkowskie UE oraz Kanada nalezy powiadomi¢ odpowiedni
organ regulacyjny panstwa, gdzie taka akcja mam miejsce.
Firma NZ Techno SP z.0.0. przeprasza za wszelkie niedogodnosci. Prosimy mie¢ na uwadze fakt, ze
dziatalnos¢ firmy NZ Techno SP z.0.0. polega przede wszystkim na dostarczaniu klientom oraz pacjentom
wylacznie najwyzszej jakosci produktow. W przypadku jakichkolwiek pytah dotyczacych niniejszego

powiadomienia prosimy o kontakt z obstugg techniczng firmy NZ Techno SP z.0.0. pod numerem telefonu (22)
617 07 85 lub adresem  e-mail office.pl@nztechno.com

Pozdrawiamy
Obstuga techniczna firmy NZ Techno SP z.o.0.
Zataczniki:
DOC-012737: List do klientéw zawierajacy wskazéwki dotyczace ptytek paneli LED do urzadzen neoBLUE

008353: Biuletyn techniczny — zestaw ptytek paneli LED do systeméw neoBLUE 2
011561: Etykieta dotyczaca natezenia/wysokosci pracy urzadzenia neoBLUE
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PILNE POWIADOMIENIE O WYCOFYWANIU ZE
SPRZEDAZY/KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU

Zamienne ptytki paneli LED do urzadzen neoBLUE

Dot.: paneli LED do systemow neoBLUE® do fototerapii LED

Drodzy uzytkownicy systeméw neoBLUE,

Otrzymali Panstwo niniejsze powiadomienie, poniewaz, jak wynika z naszych danych, zakupili Panstwo co
najmniej jeden zestaw ptytek panelu LED w celu wymiany obecnego panelu LED w systemie neoBLUE drugiej
generacji do fototerapii LED [second generation neoBLUE LED Phototherapy System]. Urzadzenie drugiej
generacji (znane rowniez pod nazwg system neoBLUE 2) byto sprzedawane przez firme NZ Techno SP z.o.0.
od 2003 do 2008 roku. Nastepnie firma NZ Techno SP z.0.0. zastgpita te wersje trzecig generacjg urzadzenia
(znanego tez jako system neoBLUE 3) sprzedawanego od 2008 roku. Najtatwiejszym sposobem na odréznienie
obu generacji systeméw neoBLUE jest czarna obwddka na obudowie panelu systemu neoBLUE 2, co wida¢ na
ponizszych zdjeciach.

System neoBLUE 2 System neoBLUE 3

W listopadzie 2011 roku diody sSwiecgce stosowane w oryginalnym systemie neoBLUE 2 zostaty uznane za
przestarzate i zastgpione przez bardziej wydajne, dajace mozliwos$¢ zastosowania wiekszego natezenia podczas
fototerapii. Sposéb, w jaki zaprojektowano urzadzenie neoBLUE 2, uniemozliwia zmniejszenie natezenia tych
nowszych diod do poziomu zgodnego z ustawieniami fabrycznymi. W zwiazku z tym przy danym ustawieniu
poziomu (nisko-wysoko) i odlegtosci uzyskane natezenie bedzie wieksze. Podczas gdy niektorzy klienci moga
preferowa¢ korzystanie z tych diod, wykorzystujgc wyzsze natezenie, inni obawiajg sie, ze pacjenci moga
otrzymac wieksza niz pozadana dawke Swiatta.
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Informacje te zostaty zawarte w Biuletynie technicznym (nr czesci 008353) dotgczonym do zestawow
zamiennych plytek paneli LED. Do zestawéw dotaczono takze etykiety (nr czesci 011561) w celu
poinformowania uzytkownikédw o natezeniu i zalecanej odlegtosci podczas stosowania terapii za pomocag
urzadzenia/urzadzen, ktore zakupili. W zwigzku z tym, iz Biuletyn techniczny zmieniano kilkakrotnie, a nie kazdy
otrzymat etykiety, stanowczo zalecamy przeczytanie zatgczonego Biuletynu technicznego i naklejenie
dotaczonych do niego etykiet na Panstwa system neoBLUE 2.

Firma NZ Techno SP z.0.0. prosi o przekazanie tej informacji wszystkim zainteresowanym stronom w Panstwa
organizacji.

Uwaga: obecnie sprzedawane systemy neoBLUE 3 oraz ich panele zamienne nie sg juz dotkniete tym
problemem. Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania w zwigzku z niniejszym powiadomieniem lub zatagczonym
do niego Biuletynem technicznym, prosze skontaktowac¢ sie z obstugg techniczng firmy NZ Techno SP z.o.o.
pod numerem telefonu (22) 616 32 45.

Z powazaniem

Izabela Szostek

NZ TECHNO Sp.z o.0.
Ul.Bernenska 5 a
03-976 Warszawa

Tel. 022/616 32 45

Fax. 022/617 07 85

Zataczniki:
008353: Biuletyn techniczny — zestaw ptytek paneli LED do systemow neoBLUE 2
011561: Etykieta dotyczaca natezenia/wysokosci pracy urzadzenia neoBLUE
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BIULETYN TECHNICZNY

Zestaw ptytek paneli LED, system neoBLUE® 2 fototerapii LED
(numer czesci: 001840)

Natezenie dawki terapeutycznej z wykorzystaniem poprawionych ptytek
paneli LED dla systeméw neoBLUE 2 (numery czesci: 040904 i 040906)

W ostatnim czasie dokonano zmiany natezenia zamiennych ptytek paneli LED dla systeméw neoBLUE 2.
Wydajnosé¢ diod swiecacych zostata zwiekszona w stosunku do poprzedniej generacji diod, co daje
mozliwos¢ zastosowania wiekszego natezenia podczas fototerapii. Niniejszy biuletyn opisuje zmiany
oraz sposo6b na dostosowanie natezenia swiatla do procedur wewnatrzszpitalnych.

Urzadzenie neoBLUE 2 zawiera ptytke wytwarzajaca prad staty zaprojektowang do poprzedniej generacji diod
Swiecacych. Nie ma mozliwosci dostrojenia urzadzenia, tak aby uzyskaC natezenie charakterystyczne dla
nowszych diod i dlatego tez natezenie dawki Swiatta podczas terapii z wykorzystaniem ptytek nowej generaciji
bedzie wieksze dla tego samego poziomu (nisko-wysoko) i odlegtosci od noworodka. W rezultacie nalezy
zachowa¢ srodki ostroznosci w celu zapewnienia zgodnosci natezenia Swiatta z procedurami
wewnatrzszpitalnymi. Jedng z cech systemu neoBLUE fototerapii LED jest mozliwos¢ regulacji natezenia swiatta
za pomocg potencjometru umieszczonego na urzadzeniu lub poprzez dobranie odpowiedniej odlegtosci
terapeutycznej. Stosujac sie do ponizszych zalecen mozna ustawi¢ kazde z urzadzen neoBLUE, tak aby
natezenie Swiatta byto dostosowane do potrzeb szpitala i pacjentéw.

Prosze mie¢ na uwadze, ze najnowsze publikacje1 dowodzg, iz natezenia w przedziale od 35 pW/cmZ/nm do 55
pW/cmZ/nm moga skutkowac szybszym obnizaniem sie poziomu bilirubiny, co w niektorych przypadkach moze
byé¢ wskazane. Jezeli lekarz zdecyduje o stosowaniu natezenia rzedu 50 pW/cm?nm, nie mozna wymagaé
wprowadzenia jakichkolwiek zmian.

Zestaw ptytek paneli LED dla urzadzenia neoBLUE 2 (nr czesci: 001840) sktada sie z jednej ptytki panelu LED
(nr czesci: 040869) oraz etykiety (nr czesci: 011561). W celu poinformowania uzytkownikow o natezeniu i
zalecanej odlegtosci terapeutycznej powyzszego urzadzenia dotgczyliSmy etykiete, ktorg nalezy naklei¢ na
zewnetrzng czes¢ obudowy (zgodnie z ponizszym zdjeciem). Zaleca sie, aby etykieta ta zostata wypetniona
przez szpitalnego technika biomedycznego przed pierwszym uzyciem i po rekalibraciji.

Uwaga: To urzadzenie neoBLUE zostato skalibrowane tak, aby odczyty
wartosci natezenia swiatta przy danej odlegtosci byly nastepujace

— #* ¥ ystawienie wysokie [High] __ pWIcmzlnm przy ___ cm lub calach
ﬂ.‘-‘,‘

¥ Ustawienie niskie [Low] __ pWIcmzlnm przy __ cm lub calach
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Regulacja potencjometru

W celu uzyskania nizszego (lub minimalnego) poziomu natezenia zaleca sie ustawienie obu
potencjometréw w pozycjach dajacych najmniejsze natezenie. Nalezy to zrobi¢ zaréwno dla ustawienia
wysokiego [high] oraz niskiego [low]. Aby uzyska¢ szczegotowe informacje na temat regulacji
potencjometréw, nalezy zajrze¢ do Instrukcji serwisowej urzadzenia neoBLUE (nr czesci: 051877). W
ponizszej tabeli (tylko dla przedstawienia punktow odniesienia) przedstawiono przyblizone szczytowe
wartosci natezenia promieniowania przy obu potencjometrach ustawionych w pozycjach dajacych
najmniejszg wartos¢ (petny obrét zgodnie z ruchem wskazéwek zegara) dla wysokiego i niskiego
ustawienia. Prosze zauwazyé, ze wszystkie podane ponizej wartosci sg minimalnymi natezeniami
osigganymi na kazdej z wymienionych wysokosci. Natezenie mozna zwiekszag¢, przestawiajac odpowiedni
potencjometr ruchem przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

Dobieranie odlegtosci

Urzadzenie neoBLUE daje mozliwos¢ regulacji odlegtosci pomiedzy zrédtem swiatta a noworodkiem. W
rezultacie efektem zwiekszenia odleglosci bedzie zmniejszenie natezenia i zwiekszenie powierzchni
terapeutycznej.

Ustawienie niskie [Low Setting]

W przypadku szpitali wymagajacych natezenia nizszego niz wartosci dla ustawienia wysokiego
przedstawione ponizej zaleca sie zastosowanie ustawienia niskiego i wyregulowanie potencjometru, aby
osiggna¢ pozadane natezenie przy danej odlegtosci.

Uwaga: Ustawienia wysokie i niskie mozna regulowaé niezaleznie, przy czym mozna wykorzysta¢ obydwa
ustawienia w taki sposob, iz odlegtos¢ zrodta Swiatta od noworodka pozostanie stata lub jest zmieniana.

USTAWIENIE NISKIE (uW/cm?nm)
W)zz(a)lké;sc Wy(S(;::;) s¢ Raﬁiometr Radiom_etr Rggimog:‘e;r Dozyn!etr Joey
atus Qlymplc Biliblanket Dosimeter
neoBLUE Bili-Meter Meter Il JD100
12 30 20 13 19 43
14 35 17 11 16 36
16 40 15 9 14 32
18 45 14 9 13 30
20 50 12 8 11 26
USTAWIENIE WYSOKIE (uW/cm?/nm)
WySOKOéé WySOKOéé Radiometr Radiom_etr Radiometr Dozymetr Joey
(cale) | fem) Surmele et
neoBLUE Meter Il JD100
12 30 57 36 53 122
14 35 51 32 47 109
16 40 45 28 42 96
18 45 40 25 37 86
20 50 36 22 33 76

Wszystkie odczyty natezenia przedstawione powyzej zostaly wyrazone w pW/cm?/nm. Zwazywszy
na réznice pomiedzy radiometrami oraz zrédtami swiatla, powyzsze wartosci nalezy traktowac
jako orientacyjne, majac na uwadze zakres tolerancji wynoszacy +/- 10%.

' Vandborg PK i in. ,Dose-Response Relationship of Phototherapy for Hyperbilirubinemia [Zwiazek pomiedzy dawka a reakcjg na nig w

fototerapii hiperbilirubinemii]”. Pediatrics. 2012; 130:e352-e357
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Uwaga: To urzadzenie neoBLUE zostato skalibrowane tak, aby odczyty
wartosci natezenia $wiatta przy danej odlegtosci byly nastepujace

* % Ustawienie wysokie [High] ____ pWIcmzlnm przy ___ cm lub calach

# Ustawienie niskie [Low] ___ pW/cm?nm przy ___ cm lub calach

Dziatania naprawcze zwigzane z bezpieczenstwem stosowania produktu

Do wiadomosci personelu medycznego
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