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Haster Sikkerhedsmeddelelse for felten - tilbagekaldelse
Olympic Brainz Monitor (Digital Acquisition Box)

Delnr. UDI-nr. Serienummer
OBMO00002 | 00382830010825 | 001 til og med
OBMO00002H3613, bemeerk, at
tidligere versioners serienumre
ikke indeholdt sekvensen OBM

Dato:
Kaere veerdsatte kunde,

Natus Medicallncorporated ("Natus”)iveerksaetter en korrigerende handling for det produkt, der er
anfgrt ovenfor. Denne meddelelse sendes til dig, da vores optegnelser viser, at du har kebt eller i
gjeblikket bruger en Olympic Brainz Monitor (DAB). Dette brevindeholder vigtige oplysninger, der
kraever din opmaerksomhed. Bekreeft venligst modtagelsen af denne meddelelse ved at sende en
e-mail til FCA@Natus.com sa hurtigt som muligt, dog inden 10 dage.

PROBLEMOG | e Natus erblevet opmaerksom pé to klager vedrgrende Olympic Brainz
PAVIRKNING: Monitor, hvor elektrodeplaceringsmaerkerne pa DATA ACQUISITION BOX

(DAB) var pasat forkert.
Figur 1.
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Denne meerkningsfejl kan fare til en brugsfejl, hvor elektroderne tilsluttes
forkert, hvilket medfgrer, at venstre og hgjre kanaler bliver misjusteret.
Som fglge heraf kan de registrerede data blive misfortolket, hvilket
potentielt kan fgre til en fejldiagnose af anfaldsstedet hos nyfadte, der
overvages med denne enhed.

Der er ingen indvirkning pa Olympic Brainz Monitor, nar
elektrodeplaceringsetiketterne péa produktet er placeret i den korrekte
orientering.

Der er ingen indvirkning pa Olympic Brainz Monitor, nar elektroderne
korrekt forbindes til den nyfgdte i henhold til standarderne for EEG-pleje
(ulige nummererede elektroder placeres pa venstre side af hovedet, og lige
nummererede elektroder placeres pa hajre side af hovedet).

HANDLING:

Natusanmoder digom atkontrollere dit lager af Olympic Brainz Monitor og
afgare, om dine enheder har den forkerte etiketorientering som vist i fig. 1
ovenfor.

Stop omgaende brugen af det bergrte produkt, og seet det i karanteene,
indtil du modtager forsendelsesinstruktioner fra Natus om at returnere
det.

Hvis du har enheder med forkert orienteringsmeaerkning, bedes du udfylde
den vedlagte formular og returnere den til FCA@Natus.com. Du vil
modtage forsendelsesinstruktioner fra FCA@Natus.com.

Hvis produktmeaerkningen er forkert, vil en eller flere erstatningsenheder
blive gjort tilgeengelige for dig uden omkostninger, nar du har indsendt den
udfyldte kundesvarformular, som er anfgrt nedenfor, og returneret den til
FCA@natus.com. Hvis du har et bergrt produkt, vil Teknisk Service
kontakte dig for at arrangere en levering af erstatningsenhed(er).

LASNING:

Problemet bliver lgst ved udskiftning af den forkert maerkede Olympic
Brainz Monitor.

Natus har identificeret den underliggende arsag til dette problem og har
implementeret korrigerende tiltag for at forhindre fremtidige gentagelser.

TILSIGTET
ANVENDELSE:

Olympic Brainz Monitor (OBM) er et tre-kanals elektroencefalografi (EEG)
erhvervelsessystem beregnettil brugi hospitalsmiljgertil at optage, indsamle,
vise og lette manuel maerkning af aEEG-optagelser.

e Signalerne fra P3-P4, C3-P3 og C4-P4 kanalerne er kun beregnet til
brug med neonatale patienter (defineret som fra fgdslen til 28 dage
efter fadslen og svarende til en postkonceptuel alder pa 24 til 46 uger)
til visning af aEEG for overvagning af hjernens tilstand.

e Signalerne, derer erhvervetfraP3-P4-kanalen, er beregnettil at hjeelpe
med at forudsige sveerhedsgraden af hypoxisk-iskeemisk encefalopati
og det langsigtede resultat hos fuldbarne nyfgdte (post-konceptionel
alder pa 37-46 uger), som har haft en hypoxisk-iskeemisk heendelse.

Olympic Brainz Monitor leverer ikke nogen diagnostisk konklusion om
patientens tilstand.
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Del disse oplysninger med din organisations personale, og opbevar denne meddelelse som en del
af din

organisations kvalitetssystemdokumentation. Hvis du har videresendt et af de bergrte produkter
angivet ovenfor til en anden organisation, bedes du give dem en kopi af dette brev.

Hvis du har spgrgsmal vedrarende denne meddelelse, kan du kontakte FCA@Natus.com.

Veer opmaerksom pa, at din kompetente myndighed/tilsynsmyndighed er blevet informeret om
denne kommunikation.

Vi beklager ulejligheden, dette matte have forarsaget for jeres organisation.

Med venlig hilsen

W@W\

Courtney Walton
Vicepreesident, Kvalitet og Regulatoriske Anliggender

Bilag:
Kundesvarformular
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KUNDESVARFORMULAR
UDFYLDES AF MODTAGEREN

Pa vegne af denne organisation anerkenderjeg modtagelsen af den akutte feltsikkerhedsmeddelelse -
tilbagekaldelse
i forbindelse med Olympic Brainz Monitor (DAB) fra Natus Medical Incorporated.

Kundenavn:

Facilitetsnavn:

Facilitetsadresse:

By, stat, land

Postnummer

E-mailadresse:

Kontaktpersonens

navn:

Telefonnummer:

Serienummer/numre:

Antal:
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Markér det relevante:
I Vivil returnere det bergrte produkt
[ Vi har ikke det bergrte produkt

Navn pa personen, der udfgrer disse handlinger (brug blokbogstaver):

Underskrift: Dato:
Titel: Telefon:
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