utatwianie funkcjonalnego MRI mm“

NordicNeuroLab

Temat: Informacja dotyczgca bezpieczenstwa — przegrzewanie
stuchawek

ldentyfikator FSCA: 20170928-001
Typ dziatania: Wycofanie

Data: 28 wrzesnia 2017 r.

Adresat: Caty personel uzytkujgcy lub obstugujgcy poniisze urzgdzenia

Opis problemu:

Podczas skanowania pacjenta stwierdzono, ze stuchawki HeadPhone Slim (HPS) sprawiajqg
dyskomfort z powodu nadmiernego rozgrzania. Test sprawdzajgcy wykazat, ze produkt
wyraznie sie przegrzewd. Mimo Zze ani U pacjenta, ani u operatora nie doszto do zadnych
obrazen, stuchawki nagrzaty sie do temperatury, ktéra moze je powodowad.

Do incydentu doszto podczas badania kregostupa za pomocqg skanera 1.5T.
Szczegoétowe informacje o problemowych urzqgdzeniach:

Stuchawki HPS o numerach seryjnych:
o OdHPS-1.0-2015-001 do HPS-1.0-2016-051
o Od 160052 do 160074

Wytyczne dotyczqce dziatan do podjecia przez uzytkownikéw:

e Natychmiast zaprzestac dystrybucji lub uzytkowania produktu.

e Przekazac informacje dalej do klientéw, ktdrzy mogq posiadac ten produkt.

o Zidentyfikowa¢ ipodda¢ kwarantannie wszystkie przedmiotowe urzgdzenia
znajdujqce sie w magazynie.

e Potwierdzi¢ odbidr tego powiadomienia poprzez wypetnienie i odestanie
zatqgczonego formularza.

(Wystarczy skan potwierdzenia lub potwierdzenie e-mail).
e 7wrdci¢ przedmiotowy produkt zgodnie z instrukcjami z zatqczonego formularza.

Rozpowszechnienie tej informacji FSN:
Te informacje nalezy przekazac dalej do wszystkich odpowiednich oséb w organizaciji oraz do
wszystkich organizacji, do ktérych potencjalnie mogty zostaé przekazane przedmiotowe

urzqdzenia.

Szczerze przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg wynikac z tej sytuaciji dla
Panstwa i Pahstwa pacjentow.

Dane kontaktowe:
Adres e-mail:  Nr telefonu — Europa, Azja, inne kraje: +47 55 70 70 95

customerservice@nordicneurolab.com / wewn. 3
Nr telefonu — Ameryka: +1 855 665 3674 / wewn. 1
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Z powazaniem,
Zespot ds. obstugi klienta
NordicNeuroLab AS
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Formularz odpowiedazi klienta
WYPEENIC, a nastepnie PRZEStAC FAKSEM lub POCZTA E-MAIL do NNL AS.

Dane kontaktowe klienta
Uwaga: Nalezy podac wszystkie lokalizacje i nazwy placowek, jesli osoba kontaktowa odpowiada za
wiecej niz jedng placéwke albo gdy placéwka jest znana pod innymi nazwami. Dziekujemy

\EYAVE] Osoba do

placowki kontaktu

w placéwce

R ENJElLIVE]

Ulica

posesji

Stan Kod

pocztowy

Nr telefonu Adres e-mail

Sktadajqc nizej podpis, potwierdzam odbidr listu i zobowigzuje sie postepowac zgodnie z instrukcjami
bezpieczenstwa. Prosimy zapisac nizej date odebrania niniejszej informacji w Paristwa placéwce.

Imie i nazwisko oraz stanowisko
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Prosimy ODEStAC FAKSEM na numer:
+47 5570 70 96

Lub w wiadomosci e-mail na adres

customerservice@nordicnheurolab.com

Do wiadomosci:

NordicNeurolLab AS
5009, Bergen
Norwegia
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Wycofanie — Informacja o wysytce

1. Wydrukowac Formularz wycofania produktu otrzymany od NNL w oddzielnej
wiadomosci e-mail.

2. Przed spakowaniem produktu wpisac wszystkie dane do Formularza wycofania
produktu.

3. Spakowac¢ caty wymagany sprzet oraz Formularz wycofania produktu
w odpowiednio duze opakowanie zdostatecznie duzg iloscig materiatdw
pakunkowych, aby zapobiec uszkodzeniom transportowym.

4. Wypetni¢ z6tte pola na Fakturze Pro-Forma dotgczonej do wiadomosci e-maiil.

Nalezy wypetni¢ wszystkie pola oznaczone zo6ttym kolorem.

5. Uwaga: Aby mie¢ pewnos$¢ zachowania zgodnosci z wszystkimi przepisami
i regulacjami, nalezy skonsultowac sie z lokalnym urzedem celnym. Niestety nie
udzielamy informacji na temat przepisdéw i procedur celnych krajow innych niz
Norwegia.

6. AbySmy mogli zorganizowac¢ odbidr przesytki, nalezy odpowiedzie¢ na oryginalng
wiadomos$¢ e-mail, podajgc informacje o masie i wymiarach przesytki oraz petne

dane kontaktowe.

Mgllendalsveien 65 c, N-5009 Bergen, Norwegia — Tel.: +47 55707095 — Faks: +47 55707096 — Nr VAT: NO 891 043 082 MVA — www.nordicneurolab.com



