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PILNE
NOTATKA BEZPIECZENSTWA (FSN)
WYCOFANIE WYROBU MEDYCZEGO
ELEKTRODY MISECZKOWE ZLOTE
| PRZEWODY ELEKTROD ZATRZASKOWYCH

Data: Wrzesien 2019
SR - 67-000927
Referencja Natus: CAPA004513
Drogi Kliencie,
Informacje o urzadzeniu, ktérego dotyczy problem

Opis urzadzenia i jego przeznaczenie:

Przewody elektrod zatrzaskowych sg uzywane w potgczeniu z elektrodami jednorazowymi, a
elektrody miseczkowe ztote sg elektrodami i przewodami wielokrotnego uzytku.

Oba rodzaje elektrod i przewodéw sg uzywane do badania potencjatu wywotanego w testach
audiologicznych, neurologicznych i / lub badaniach przedsionkowych.

Przewody elektrod sg potgczone z gtbwnym urzgdzeniem za pomoca ztgcza przewodu elektrody, a
elektroda jest przymocowana do konca przewodu elektrody, stykajgcego sie z pacjentem.
Urzgdzenie moze by¢ uzywane wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny z
wczesniejszg wiedzg na temat medycznych i naukowych faktow lezgcych u podstaw procedury.

Dotyczy nazwy handlowej i numeréw czesci

Wielokrotne przewody elektrod

Patrz zatgcznik numerow czesci, ktorych dotyczy problem

Powdd dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA)

Opis problemu

Otrzymujg Panstwo to powiadomienie, poniewaz Natus Medical Denmark, wchodzac na rynek pod
markg GN Otometrics A/ S, przeprowadza dobrowolne wycofanie elektrod miseczkowych ztotych i
przewoddw elektrod.

Nasze dane pokazuja, ze otrzymali Panstwo co najmniej jedng z elektrod miseczkowych ztotych i
przewod elektrody zatrzaskowej w twojej lokalizacji. Ztgcze przewodu elektrody ma wystajgcy
przewdd poza izolacje, w przyblizeniu ok. 0,1 mm
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Obraz 1: Ztgcze przewodu elektrody do urzadzenia gtdwnego.

Identyfikacja przewodu elektrody zatrzaskowej

Zatrzask, kabel i ztgcze sg tego samego koloru: czerwonego, niebieskiego, zielonego, brgzowego,
pomarahnczowego, biatego, czarnego lub zéltego. Zigcze ma katowy stozek, jak widaé na obrazku
ponizej. Na przewodach brak tekstu/nadrukéw/ formowanych identyfikatorow.

Obraz 2: Przewdd elektrody zatrzaskowej

Identyfikacja przewodu elektrody miseczkowej

Zigcze i kabel majg ten sam kolor; pomiedzy miseczkg a kablem wystepuje biate przejscie. Ztgcze
ma katowy stozek, jak wida¢ na obrazku ponizej. Na przewodach brak tekstu/nadrukéw/
formowanych identyfikatorow.

®

Obraz 3: Przewdd elektrody miseczkowej
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Zagrozenie stanowigce podstawe FSCA

Ustalono, ze urzadzenie nie spetnia w petni aktualnych norm regulujacych dotyczgcych
podstawowego bezpieczenstwa elektrycznego i zasadniczych parametréw. Istnieje potencjalne
ryzyko narazenia pracownika stuzby zdrowia lub pacjenta na porazenie prgdem elektrycznym
przez ztgcze elektrody. Dotychczas odnotowano zero zdarzenh zwigzanych z obrazeniami. Natus
prosi, abyscie Panstwo nie korzystali z elektrod miseczkowych oraz przewodéw elektrod
zatrzaskowych.

Wymagany rodzaj dziatania

Prosze zapoznac sie i wypetni¢ dotgczone instrukcje w celu pomocy zwrécenia elektrod
miseczkowych ztotych lub przewodow elektrod zatrzaskowych lub skontaktowac sie z Natus lub
autoryzowanym partnerem dystrybucyjnym Natus w celu uzyskania pomocy w zwraocie elektrod
miseczkowych ztotych lub przewodow elektrod zatrzaskowych.

Po dokonaniu zwrotu elektrod miseczkowych ztotych lub przewodow elektrod zatrzaskowych
otrzymasz alternatywny produkt zastepczy lub zwrot pieniedzy - w zaleznosci od wieku urzgdzenia
oraz Twojego regionu.

Informacje ogdéline

Typ FSN: wycofanie

Natus prosi, abyscie Panstwo nie korzystali z przewodéw elektrod i zwrdcili je.

Dalsze informacje i porady:

Chociaz nie odnotowano zadnych zdarzeh zwigzanych z bezpieczenstwem, naszym priorytetem i
zaangazowaniem jest dostarczanie naszym klientom i partnerom dystrybucyjnym wytgcznie
produktow i informacji o najwyzszej jakosci. Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. W
przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych tego powiadomienia nalezy skontaktowac sie z
autoryzowanym dystrybutorem Natus.

Powiadomienie to nalezy przekaza¢ wszystkim, ktérzy muszg by¢ swiadomi w Panstwa organizaciji
lub jakiejkolwiek organizaciji, do ktorej potencjalnie dane elektrody miseczkowe ztote lub przewody
elektrod zostaty przeniesione. (W razie potrzeby)

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

Prosze zachowac swiadomo$¢ tego zawiadomienia i wynikajgcych z niego dziatan przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Prosze zgtasza¢ wszelkie incydenty zwigzane z elektrodami miseczkowymi ztotymi lub
przewodami elektrod producentowi, dystrybutorowi lub przedstawicielowi lokalnemu oraz
wiasciwemu organowi krajowemu, jesli jest to stosowne, poniewaz zapewnia to wazng informacje
zwrotna.

Tyko klienci UE: Witasciwy Organ (regulacyjny) Twojego kraju zostat poinformowany o tym
komunikacie dla klientéw.
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Zatgczniki:
Instrukcja zwrotu urzgdzenia (patrz ponizej)

Formularz odpowiedzi Klienta

Lista numerdw czesci, ktérych dotyczy problem (patrz ponizej

INSTRUKCJA ZWROTU URZADZENIA

Uprzejmie prosimy o natychmiastowe zainicjowanie nastepujgcych dziatan:

1. Zidentyfikuj i poddaj kwarantannie przewody elektrod, ktérych dotyczy odwotanie.
Natychmiast zaprzestan ich uzywania.

2. Przejrzyj te komunikacje w catosci i upewnij sie, ze wszyscy uzytkownicy wymienionych
produktow w Twojej organizacji zostali poinformowani o tym powiadomieniu.

3. Przekaz to powiadomienie wszystkim powigzanym stronom w obrebie Twojej organizacji.

4. Wypehhij i zwré¢ Formularz Weryfikacyjny zawarty w tym liscie - pocztg elektroniczng, faksem
lub poczta.

5. Skontaktuj sie z Natus lub autoryzowanym partnerem dystrybucyjnym Natus, aby uzyskaé
pomoc w zwrdceniu elektrod miseczkowych ztotych lub elektrod zatrzaskowych.

6. Zwrdc¢ przewody elektryczne na ponizszy adres z kopig wypetnionego Formularza odpowiedzi

Klienta:

Klienci USA

Natus Medical

50 Commerce Dr., Suite 180
Schaumburg, IL 60173

USA

Reszta swiata

Natus Medical Denmark
Hoerskaetten 9
Taastrup

Denmark, 2630
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CUSTOMER REPLY FORM
FORMULARZ ODPOWIEDZI| KLIENTA

TO BE COMPLETED BY RECIPIENT /DO WYPELNIENIA PRZEZ ODBIORCE

Customer Name/ Nazwa Klienta: ............ccoooviiiiiii e,
Facility Name/ Nazwa obiektu: ...,
Facility Address/ Adres obieKtu: ...........coeviiiiiiii e
City, State Country Postal Code/ Miasto, kod pocztowy .......................

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

1. We hereby declare that we are aware of the gold cup electrodes and snap electrode leads
recall by Natus Medical Denmark effective July 2019

Niniejszym o$wiadczamy, ze jestesmy swiadomi wycofania elektrod miseczkowych ztotych
i przewodow elektrod zatrzaskowych przez Natus Medical Denmark obowigzujgcego od
lipca 2019 roku.

2. Please mark as appropriate:
o We do not have any of the affected products/The affected device was disposed of
o We do have the affected product(s) and will return it/them.

Prosze zaznaczyc odpowiednio:

o Nie mamy na stanie zadnego z produktéw, ktérych dotyczy problem / Produkty, ktérych
dotyczy problem zostaty zutylizowane

o Mamy produkt(y), ktérego(ych) dotyczy problem i zwrécimy go(je)

Return this form via fax or email and MAIL any affected products, — the gold cup electrodes and/or
snap electrode leads to the appropriate address below.

Zwréc ten formularz faksem lub pocztg elektroniczng oraz POCZTA wszelkie produkty, ktorych
dotyczy problem - elektrody miseczkowe ztote i / lub przewody elektrody zatrzaskowej - na
odpowiedni adres znajdujgcy sie ponizej.

Please include the quantity of items to be returned on the Affected Part Numbers page below.

Prosze zawrzec ilo$¢ przedmiotéw do zwrotu w Liscie Numeréw Czesci, ktorej dotyczy problem,
znajdujgcej sie ponizej.
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Return addresses / Adresy zwrotne ROl

US Customers / Klienci z USA
Natus Medical

50 Commerce Dr., Suite 180
Schaumburg, IL 60173

USA

Rest of World / Reszta swiata
Natus Medical Denmark
Hoerskaetten 9

2630 Taastrup

Denmark

Name of Person completing these actions (please print):

Nazwisko osoby wykonujgcej te czynnosci (prosze wydrukowac):

Print name / NazwiSKO: .......ccoooiiiiiiiiie e
TItle / TYEUE e
DAte / DAt  eeiieeeiicieer e
Signature / POdPIS: .....cooovviiiiiiii
Email JEMAIl: e

o] aToT TSI A =1 1] (0] TR

Return verification form via one of the following methods:

Zwré¢ formularz weryfikacyjny za posrednictwem:

1. Email: OtoChartrLeads@natus.com
2. FAX: +45 77 31 15 53
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LISTA NUMEROW CZESCI, KTORYCH DOTYCZY PROBLEff* " ""=
’
Part Number Component Description Qn":;::sz ::i:ger:t‘::: ‘;t
7590310-24 24" Snapleadwire, Blue
7590310-40 40" Snapleadwire, Blue
7590311-24 24" SnapLeadwire, Red
7590311-40 40" SnapLeadwire, Red
7590312-24 24" SnapLeadwire, Green
7590312-40 40" Snapleadwire, Green
7590313-24 24" SnaplLeadwire, Brown
759031340 40" SnapLeadwire, Brown
7590314-24 24" SnapLeadwire, Orange
7590314-40 40" SnaplLeadwire, Orange
7590315-24 24" SnaplLeadwire, White
7590315-40 40" SnaplLeadwire, White
7590316-24 24" SnapLeadwire, Black
7590316-40 40" SnapLeadwire, Black
7590317-24 24" SnapLeadwire, Yellow
7590317-40 40" SnapLeadwire, Yellow
7590318-24-5 24" Snap Leadwire, Set of 5
7590318-24-7 24" Snap Leadwire, Set of 7
7590318-40-5 40" Snap Leadwire, Set of 5
7590318-40-7 40" Snap Leadwire, Set of 7
7590319-24-5 24" Snap Leadwire, Set of 5
7590319-40-5 40" Snap Leadwire, Set of 5
7590440 48" Gold Cup Leadwires, Blue
7590441 48" Gold Cup Leadwires, Red
7590442 48" Gold Cup Leadwires, Green
7590443 48" Gold Cup Leadwires, Brown
7590444 48" Gold Cup Leadwires, Orange
7590445 48" Gold Cup Leadwires, White
7590446 48" Gold Cup Leadwires, Black
7590447 48" Gold Cup Leadwires, Yellow
7590450-5 48" Gold Cup Leadwires, Set of 5
7590450-8 48" Gold Cup Leadwires, Set of 8
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