natus.

Notificare urgentaprivind siguranta pe teren - Retragere
Olympic Brainz Monitor (unitate de achizitie digitala)

Cod de Numar UDI Numar de serie
produs
OBMO00002 | 00382830010825 | De la001 péanala
OBMO00002H3613; retineti ca
numerele de serie ale
versiunilor anterioare nu
includeau secventa OBM...

Data:
Stimate client,

Natus Medical Incorporated (,,Natus™) initiaza o actiune corectiva pe teren pentru produsul
mentionat mai sus. Aceasta notificare va este trimisa deoarece inregistrarile noastre indica faptul
ca ati achizitionat sau ca utilizati in prezent un dispozitivOlympic Brainz Monitor (DAB). Prezenta
scrisoare contine informatii importante care necesita atentia dumneavoastra. Va rugam sa
confirmati primireaacestei comunicari trimitandu-ne un e-mailla adresa FCA@Natus.com cat mai
curand posibil, in maximum 10 zile.

PROBLEMASI | ¢ Natus a luat cunostinti de dou3 reclamatii legate de Olympic Brainz
IMPACT: Monitor, in care etichetele pentru plasarea electrozilor de pe unitatea de

achizitie a datelor (DATA ACQUISITION BOX, DAB) erau invers.
Figura1.
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Orientare corecta Orientare incorecta

e Aceasta eroare de etichetare poate duce la o eroare de utilizare, in care
electrozii sunt conectati incorect si se produce o aliniere incorecta a
canalelor stanga si dreapta. Ca urmare, datele inregistrate pot fi
interpretate gresit, ceea ce poate duce la un diagnostic eronat al localizarii
crizelor la nou-nascutii monitorizati cu acest dispozitiv.

e Nuexista niciun impact asupra dispozitivului Olympic Brainz Monitorin
cazulin care etichetele de plasare a electrozilor de pe produs sunt
orientate corect.

e Nuexista niciun impact asupra dispozitivului Olympic Brainz Monitor
atunci cand electrozii au fost conectati corect la nou-nascut, conform
standardelor de ingrijire pentru EEG (electrozii cu numar impar sunt
plasati pe partea stanga a capului si electrozii cu numar par sunt plasati
pe partea dreapta a capului).

ACTIUNE:

e Natusva solicita saverificatistocul de dispozitive Olympic Brainz Monitor
si sa stabiliti daca dispozitivele dvs. au orientarea incorecta a etichetelor,
conform Figurii 1 de mai sus.

. Tntrerupeti imediat utilizarea produsului afectat si puneti-lin carantina
pana cand veti primi instructiunile de expediere de la Natus pentru a-l
returna.

e Daca aveti dispozitive cu etichete cu orientare incorecta, completati
formularul anexat si returnati-lla FCA@Natus.com. Veti primi instructiuni
de expediere de la FCA@Natus.com.

e incazulin care etichetarea produsului este incorects, vi se va pune la
dispozitie gratuit undispozitiv de schimb, odata ce completati Formularul
de raspuns al clientului, pe care il veti gasi mai jos, si il trimiteti la
FCA®@natus.com. in cazulin care produsul dvs. este afectat, serviciul
tehnic va lua legatura cu dvs. pentru a organiza furnizarea unui dispozitiv
de schimb.

REZOLUTIE:

e Problema este rezolvata prin inlocuirea dispozitivului Olympic Brainz
Monitor, care a fost etichetat gresit.

e Natus aidentificat cauza principala a acestei probleme si aimplementat
actiuni corective pentru a preveni reaparitia sa pe viitor.

UTILIZARE
PRECONIZATA:

Olympic Brainz Monitor (OBM) este un sistem de achizitie
electroencefalografica (EEG) cu trei canale, destinat utilizarii intr-un mediu
spitalicesc pentru a inregistra, colecta, afisa si facilita marcarea manuala a
inregistrarilor aEEG.

e Semnalele obtinute de la canalele P3-P4, C3-P3 si C4-P4 sunt
destinate utilizarii exclusiv la pacientii nou-nascuti (definiti ca de la
nastere pana la 28 de zile si corespunzand unei varste post-
conceptionale de 24 pana la 46 de saptamani) pentru a afisa un aEEG
pentru monitorizarea starii creierului.

e Semnalele achizitionate de la canalul P3-P4 sunt destinate asistentei
in predictia si evaluarea gravitatiiencefalopatieihipoxic-ischemice si a
prognosticului pe termen lung la nou-nascutii la termen (cu varsta
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post-conceptionald cuprinsa intre 37 si 46 de s&ptdmani) care au
suferit un eveniment hipoxic-ischemic,

Olympic Brainz Monitor nu furnizeaza nicio concluzie diagnostica despre
starea pacientului.

Distribuiti aceste informatii personalului din organizatia dvs. si pastratiaceastanotificare in cadrul
documentatiei sistemului de calitateal organizatiei. Daca ati trimis unul dintre produsele afectate
enumerate maisus catre o altd organizatie, oferiti respectiveiorganizatii o copie a acestei scrisori.

Daca avetiintrebari cu privire la aceastd notificare, contactati ECA@Natus.com.

Retineti cd autoritatea dumneavoastra competenta/agentia de reglementare afostinformata
despre aceastd comunicare.

Ne cerem scuze pentru neplacerile pe care acest lucru le-ar fi putut cauza organizatiei
dumneavoastra.

Cu stima,

Courtney Walton
Vicepresedinte, Calitate sireglementare

Anexéa:
Formular de raspuns al clientului
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FORMULAR DE RASPUNS AL CLIENTULUI
A SE COMPLETA DE CATRE DESTINATAR

Tn numele acestei organizatii, recunosc primirea Notificirii urgente de siguranti pe teren - Retragere,
referitoare la Olympic Brainz Monitor (DAB) de la Natus Medical Incorporated.

Nume client:

Numele unitatii:

Adresa unitatii:

Oras, stat/tara

Cod postal

Adresa de e-mail:

Nume de contact:

Numar de telefon:

Numar de serie:

Cantitate:

Marcati dupa caz:
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[0 Vom returna produsul afectat

] Nu detinem produsul afectat

Numele persoanei care finalizeaza aceste actiuni (scrieti cu litere de tipar):

Semnatura: Data:
Functie: Telefon:
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