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PILNE
NOTATKA BEZPIECZENSTWA (FSN)
WYCOFANIE WYROBU MEDYCZEGO
ICS CHARTR EP 200

Data: Lipiec 2019
Drogi Kliencie,

Informacje o urzadzeniu, ktérego dotyczy problem

Opis urzgdzenia i jego przeznaczenie

ICS CHARTR EP200 rejestruje potencjaty wywotane stuchowe i przedsionkowe. Stuzy do ustalenia
poziomu stuchu, oceny integralnoéci nerwu stuchowego, oceny centralnego przetwarzania
stuchowego, a takze oceny niektérych struktur zwigzanych z réwnowagg. Potencjaty wywotane sg
rejestrowane, wyswietlane i mierzone w ICS CHARTR EP200. Urzgdzenie moze by¢ uzywane
wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny z wczesniejszg wiedzg na temat
medycznych i naukowych faktéw lezgcych u podstaw procedury.

Dotyczy nazwy handlowej i numerdw czesci
ICS CHARTR EP200
Patrz zatgcznik: Lista numerdw czesci, ktoérych dotyczy problem

Powédd FSCA
Opis problem
Niedawno otrzymaliscie Panstwo notatke bezpieczenstwa, komunikujgcg problem z urzgdzeniem
ICS Chartr EP 200. Zdajemy sobie sprawe z powagi tego dziatania i rozumiemy wyzwania, jakie
przed Panstwem, jako cenionym klientem Natus, postawita ta sytuacja.

Jak wczesniej informowalismy, Natus Medical Denmark, wchodzgc na rynek pod markg GN
Otometrics A/ S, prowadzi dobrowolne dziatania naprawcze dla urzgdzenia ICS Chartr EP 200. Z
naszych danych wynika, ze posiadacie Panstwo co najmniej jedno urzadzenie ICS Chartr EP 200
w swojej placéwce.

Pracowalismy nad okresleniem rozwigzania i zidentyfikowaliSmy rozwigzanie naprawcze, ktore
pozwoli Panstwu ponownie korzystaé z urzgdzenia ICS Chartr EP 200. Natus nadal wymaga, aby
nie uzywac urzgdzenia w miedzyczasie.

W tym momencie szacujemy, ze rozwigzanie bedzie dostepne w okolicy wrzesnia 2019 roku.

Bedziemy nadal komunikowa¢ sie z Panstwem po zapoznaniu sie ze szczegétami rozwigzania i
wyslemy list uzupetniajgcy zawierajgcy szczegoty dotyczgce rozwigzania i kolejnych krokéw.

Zagrozenie stanowigce podstawe FSCA

Ustalono, ze urzadzenie nie spetnia w petni aktualnych norm prawnych dotyczgcych
podstawowego bezpieczenstwa elektrycznego i zasadniczych parametrow. Istnieje potencjalne
ryzyko narazenia pracownika stuzby zdrowia lub pacjenta na porazenie pragdem.

Natus wymaga, aby nadal nie korzystali Panstwo z urzadzenia.

Wymagany rodzaj dziatania

Prosze sprawdzi¢ i wypeni¢ zatgczony formularz odpowiedzi klienta, aby potwierdzi¢ otrzymanie
tego listu. Natus nadal wymaga, aby nie nie korzystali Panstwo z urzgdzenia.
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Natus nadal wymaga, aby nie korzystali Panstwo z urzadzenia.ICS Chartr EP 200.

Dalsze informacije i porady

Naszym zobowigzaniem i najwyzszym priorytetem jest dostarczanie naszym klientom i partnerom
dystrybucyjnym wytacznie produktow i informacji o najwyzszej jakosci. Bardzo przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych tego powiadomienia
nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybutorem Natus.

Powiadomienie to nalezy przekaza¢ wszystkim, ktorzy muszg by¢ swiadomi w ramach w Panstwa
organizacji lub jakiejkolwiek organizacji, do ktérej potencjalnie dane urzadzenia zostaty
przeniesione. (W razie potrzeby)

Prosze przekazac¢ to powiadomienie innym organizacjom, na ktérych dziatanie ma to wptyw. (W
razie potrzeby)

Prosze zachowaé swiadomosc¢ tego zawiadomienia i wynikajgcych z niego dziatan przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Prosze zgtasza¢ wszelkie incydenty zwigzane z urzagdzeniem producentowi, dystrybutorowi lub
przedstawicielowi lokalnemu oraz wlasciwemu organowi krajowemu, jesli jest to stosowne,
poniewaz zapewnia to wazng informacje zwrotna.

Zatgczniki
Formularz odpowiedzi klienta

Lista numerdw czesci, ktérych dotyczy problem
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CUSTOMER REPLY FORM
FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
TO BE COMPLETED BY RECIPIENT
DO WYPELNIENIA PRZEZ ODBIORCE

Customer Name/ Nazwa KIENTA: ..............o.e e e
Facility Name/ Nazwa ODIEKLU: .......... ... et e e ettt et e inaaaaaes
Facility AdAress/ AQreS ODIEKEU. ............. oot

City, State Country Postal Code/ Miasto, kOd POCZIOWY ..........c.ceeueiriiiet i

Please complete for received items / Prosze wypetnié¢ dla otrzymanych przedmiotow

1. We hereby declare that we are aware of the medical device recall by Natus Medical
Denmark.
Niniejszym o$wiadczamy, ze jestesmy Swiadomi wycofania urzgdzenia medycznego przez
Natus Medical Denmark.

2. Please mark as appropriate:
o We do not have any of the affected product in stock
o We do have the affected product and will not use it until further notified.
Prosze zaznaczy¢ odpowiednio:
o Nie mamy na stanie Zzadnego z produktow, ktérych dotyczy problem
o Mamy produkt, ktérego dotyczy problem i nie bedziemy go uzywac, dopoki nie
zostaniemy zawiadomieni.

List Serial Number(s) of affected devices:
Lista numerdw seryjnych urzadzen, ktérych dotyczy problem:

Name of Person completing these actions (please print):
Nazwisko osoby wykonujacej te czynnosci (prosze wydrukowad).

Signature/Podpis: Date:/Data:
Title/ Tytut. Phone:/Telefon:

Return verification form via one of the following methods:
Zwré¢ formularz weryfikacyjny za posrednictwem:

Email: OtoChartrEP@natus.com (CC/DW: mlaban@medicus.com.pl)
FAX: +4577311553
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KTORYCH DOTYCZY PROBLEM

Product name

Part number

Component Description

ICS CHARTR EP

Hoerskaetten 9, DK-2630 Taastrup Fax

Denmark

200 8-04-12733 ICS Chartr EP 200 2Ch, TDH49 , 115/60
ICS CHARTR EP
200 8-04-12734 ICS Chartr EP 200 2Ch,Insert&Bone
ICS Chartr EP 200 2ch, 230 VAC (50 Hz)
Incl. Insert Earphone, TDH49 Earhone w cable,
ICS CHARTR EP Bone Conduction Transducer (B71),
200 8-04-12731 VEMP Monitor Kit and ASSR
ICS Chartr EP 200 2ch, 230 VAC (50 Hz)
ICS CHARTR EP Incl. Insert Earphone, TDH49 Earhone w cable,
200 8-04-12730 Bone Conduction Transducer (B71) and ASSR
ICS Chartr EP 200 2Ch, 230 VAC (50 Hz)
ICS CHARTR EP Incl. Insert Earphone, Bone Conduction Transducer (B71)
200 8-04-12729 and VEMP Monitor Kit
ICS Chartr EP 200 2Ch, 230 VAC (50 Hz)
ICS CHARTR EP Incl. Insert Earphone, TDH49 Earhone w cable and
200 8-04-12727 VEMP Monitor Kit
ICS Chartr EP 200 2ch, 230 VAC (50 Hz)
Incl. Insert Earphone, TDH49 Earhone w cable,
ICS CHARTR EP Bone Conduction Transducer (B71), VEMP Monitor Kit,
200 8-04-12725 P300 and ASSR
ICS CHARTR EP ICS Chartr EP 200 2ch. 230 VAC (50 Hz)
200 8-04-12723 Incl. Insert Earphone, TDH49 Earhone w cable
ICS CHARTR EP ICS Chartr EP 200 2ch. 230 VAC (50 Hz)
200 8-04-12721 Incl. Insert Earphone
ICS Chartr EP 200 2ch. 230 VAC (50 Hz)
ICS CHARTR EP Incl. Insert Earphone, TDH49 Earhone w cable,
200 8-04-12720 Bone Conduction Transducer (B71) and EU power cord.
ICS CHARTR EP
200 8-04-12711 1073 ICS Chartr EP 200 w/o Vemp, CN only
ICS CHARTR EP
200 8-04-12710 1073 ICS Chartr EP 200, CN only
ICS CHARTR EP 1073 ICS Chartr EP 200 Insert, Bone & TDH49 2Ch, US
200 8-04-12703 only
ICS CHARTR EP
200 8-04-12702 1073 ICS Chartr EP 200 Insert, Bone 2 Ch, US only
ICS CHARTR EP
200 8-04-12701 1073 ICS Chartr EP 200 ROW 2 Ch.
ICS CHARTR EP
200 8-04-12700 1073 ICS Chartr EP 200 Insert 2 Ch, US Only
ICS CHARTR EP
200 LIMITED 8-04-12732 ICS Chartr EP 200 Limited, 1 ch, TDH49, 115/60
ICS CHARTR EP ICS Chartr EP 200 Limited, 1 ch Insert, Bone, TDH49 &
200 LIMITED 8-04-12728 VEMP Monitor Kit
ICS CHARTR EP
200 LIMITED 8-04-12726 ICS Chartr EP 200 Limited, 1 ch, TDH49
ICS CHARTR EP
200 LIMITED 8-04-12724 ICS Chartr EP 200 Limited, 1 ch Insert & TDH49
ICS CHARTR EP
200 LIMITED 8-04-12722 ICS Chartr EP 200 Limited, 1 ch, Insert
ICS CHARTR EP
200 LIMITED 8-04-12712 1073 Chartr EP 200 Limited, China
ICS CHARTR EP
200 LIMITED 8-04-12704 1073 Chartr EP 200 Limited
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