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PILNE
NOTATKA BEZPIECZENSTWA (FSN)
WYCOFANIE WYROBU MEDYCZEGO

ICS CHARTR EP 200
Data: Wrzesien 2019

Drogi Kliencie,

Kontynuacja: Wymagane dziatania
Informacje o urzadzeniu, ktérego dotyczy problem

Opis urzgdzenia i jego przeznaczenie

ICS CHARTR EP200 rejestruje potencjaly wywotane stuchowe i przedsionkowe. Stuzy do ustalenia
poziomu stuchu, oceny integralnoéci nerwu stuchowego, oceny centralnego przetwarzania
stuchowego, a takze oceny niektérych struktur zwigzanych z rownowagg. Potencjaly 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 numeréw czesci
ICS CHARTR EP200
Patrz zatgcznik: Lista numerdw czesci, ktorych dotyczy problem

Powéd dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa

Opis problem

Otrzymujg Panstwo to powiadomienie, poniewaz Natus Medical Denmark, wchodzgc na rynek pod
markg GN Otometrics A/ S, przeprowadza dobrowolne wycofanie urzgdzenia ICS Chartr EP 200.
Nasze dane pokazujg, ze otrzymali Panstwo co najmniej jedno urzgdzenie ICS CHARTR EP 200 w
swojej lokalizaciji.

Zdajemy sobie sprawe z powagi tego dziatania i rozumiemy wyzwania, jakie stanowig dla Panstwa,
jako dla cenionego Klienta Natus. Nasze zaangazowanie w zapewnianie klientom i partnerom
dystrybucyjnym wytgcznie najwyzszej jakosci produktéw i informacji jest naszym najwazniejszym
priorytetem. Przepraszamy za niedogodnosci zwigzane z tym procesem i dziekujemy za
cierpliwo$¢ podczas prac nad ich rozwigzaniem.

Zagrozenie stanowigce podstawe FSCA

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

Wymagany rodzaj dziatania

Z przyjemnoscig informujemy, ze opracowaliSmy rozwigzanie, ktére rozwigze opisane powyze;j
problemy bezpieczenstwa. Dostepnos¢ rozwigzania naprawczego zalezy od wersji urzgdzenia,
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okreslonej na podstawie numeru seryjnego. Nasze dane wskazuja, ze posiadajg Panstwo

nastepujgce numery seryjne.

Numer seryjny Przewidywana data naprawy
Do ustalenia Do ustalenia

Aby umozliwi¢ te naprawe, koniecznym bedzie wystanie urzgdzenie do Natus. Aby ufatwic ten
proces, wyslemy Ci optacone pudetka do wysyltki wraz ze szczegotowymi instrukcjami zwrotu.

o Jesli zwrécites juz formularz odpowiedzi klienta (w zatgczniku), skontaktuj sie z
autoryzowanym dystrybutorem Natus aby uméwi¢ sie na zwrot urzgdzenia.

o Jesli nie zwrdcites formularza odpowiedzi klienta (w zatgczniku), przejrzyj i wypetnij
zatgczony formularz odpowiedzi klienta, aby potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego listu.
Skontaktuj sie z autoryzowanym dystrybutorem Natus, aby umowic sie na zwrot
urzadzenia.

Po zakonczeniu naprawy urzgdzenie zostanie odestane do Panstwa lub do autoryzowanego
dystrybutora Natus.

Informacje ogéine

Typ FSN: Aktualizacja
Natus prosi 0 zwrot systemu ICS Chartr EP200. Natus nadal prosi o nieuzywanie systemu.
Dalsze informacije lub porady

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych tego powiadomienia, prosze kontaktowac sie z
firmg Natus lub autoryzowanym dystrybutorem firmy Natus.

Powiadomienie to nalezy przekaza¢ wszystkim, ktérzy muszg by¢ swiadomi w ramach w Panstwa
organizacji lub jakiejkolwiek organizaciji, do ktérej potencjalnie dane urzgdzenia zostaty
przeniesione. (W razie potrzehy)

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

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

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

Wiasciwy Organ (regulacyjny) Twojego kraju zostat poinformowany o tym komunikacie dla
klientéw.

Zatgcznik:
Formularz odpowiedzi klienta

Lista numeréw czesci, ktérych dotyczy problem
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CUSTOMER REPLY FORM
FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

TO BE COMPLETED BY RECIPIENT
DO WYPELtNIENIA PRZEZ ODBIORCE

Customer Name/ Nazwa KIENTA: ...........oii e aae e
Facility Name/ NQzwa ODIEKEU: ..............o.eee e e et e e
Facility AdAress/ AQreS ODIEKEU. ............. oot

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

Please complete for received items / Prosze wypetni¢ 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.

Return this form via fax or email.

Zwrd¢ niniejszy formularz za poSrednictwem faksu bgdz maila

List Serial Number(s) of affected devices:
Lista numerow seryjnych urzadzen, ktorych 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: +45 4575 5559
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LISTA NUMEROW CZESCI,
KTORYCH DOTYCZY PROBLEM

Product name Part number Component Description
ICS CHARTR EP 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,

Bone Conduction Transducer (B71),

ICS CHARTR EP 200 | 8-04-12731 VEMP Monitor Kit and ASSR

ICS Chartr EP 200 2ch, 230 VAC (50 Hz)

Incl. Insert Earphone, TDH49 Earhone w cable,

ICS CHARTR EP 200 | 8-04-12730 Bone Conduction Transducer (B71) and ASSR

ICS Chartr EP 200 2Ch, 230 VAC (50 Hz)

Incl. Insert Earphone, Bone Conduction Transducer (B71)
ICS CHARTR EP 200 | 8-04-12729 and VEMP Monitor Kit

ICS Chartr EP 200 2Ch, 230 VAC (50 Hz)

Incl. Insert Earphone, TDH49 Earhone w cable and
ICS CHARTR EP 200 | 8-04-12727 VEMP Monitor Kit

ICS Chartr EP 200 2ch, 230 VAC (50 Hz)

Incl. Insert Earphone, TDH49 Earhone w cable,

Bone Conduction Transducer (B71), VEMP Monitor Kit,

ICS CHARTR EP 200 8-04-12725 P300 and ASSR
ICS Chartr EP 200 2ch. 230 VAC (50 Hz)

ICS CHARTR EP 200 8-04-12723 Incl. Insert Earphone, TDH49 Earhone w cable
ICS Chartr EP 200 2ch. 230 VAC (50 Hz)

ICS CHARTR EP 200 8-04-12721 Incl. Insert Earphone

ICS Chartr EP 200 2ch. 230 VAC (50 Hz)
Incl. Insert Earphone, TDH49 Earhone w cable,

ICS CHARTR EP 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 200 8-04-12703 1073 ICS Chartr EP 200 Insert, Bone & TDH49 2Ch, US 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 200 ICS Chartr EP 200 Limited, 1 ch Insert, Bone, TDH49 & VEMP
LIMITED 8-04-12728 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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