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DRINGEND  
SICHERHEITSANWEISUNG IM FELD 

RÜCKRUF EINES MEDIZINPRODUKTS 
ICS CHARTR EP 200 

 
Datum: Juni 2019 
 
(Customer 
Address 
City, State Zip 
Country) 
 
Betreff: SR -_____________ 
 
Sehr geehrte Kunden, 

Informationen zum betroffenen Produkt 
 

Beschreibung des Produkts und bestimmungsgemäße Verwendung 
Das ICS CHARTR EP 200 zeichnet akustische und vestibuläre evozierte Potenziale auf.  
Es wird zu Bestimmung des Hörpegels, Beurteilung der Integrität des Hörnervs, Beurteilung der 
Verarbeitung des Signals im zentralen Hörsystem und auch zur Beurteilung von Teilen des 
Gleichgewichtssystems verwendet. Evozierte Potenziale werden auf dem ICS CHARTR EP200 
aufgezeichnet, angezeigt und gemessen. Das Produkt ist nur von qualifizierten medizinischen 
Fachkräften zu verwenden, die über Kenntnisse der medizinischen und wissenschaftlichen Fakten 
des zugrunde liegenden Verfahrens verfügen. 
 
Handelsname und betroffene Teilenummern 
ICS CHARTR EP200  
Siehe die beigefügten betroffenen Teilenummern 
 

Grund für die Sicherheitskorrekturmaßnahme im Feld 
Beschreibung des Problems 
 
Sie erhalten diese Benachrichtigung, weil Natus Medical Denmark, firmierend unter dem 
Markennamen GN Otometrics A/S, einen freiwilligen Rückruf für das Produkt ICS Chartr EP 200 
durchführt. Unseren Unterlagen zufolge haben Sie an Ihrem Standort mindestens ein Produkt ICS 
CHARTR EP 200 erhalten.  
 
Gefährdung, die Anlass zur Sicherheitsanweisung im Feld gibt 
Es wurde festgestellt, dass das Produkt den aktuellen Regulierungsstandard für grundlegende 
elektrische Sicherheit und wesentliche Leistungsmerkmale nicht vollständig erfüllt. Für die 
medizinische Fachkraft bzw. den Patienten besteht ein potenzielles Risiko, einem Stromschlag 
ausgesetzt zu werden. 
Bis jetzt wurden keine mit Verletzungen verbundenen Ereignisse gemeldet. Natus ersucht Sie, die 
Verwendung des Systems einzustellen.   
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Art der erforderlichen Maßnahme 
 

Bitte lesen Sie das beigefügte Kundenantwortformular durch und füllen Sie es aus, um zu 
bestätigen, dass Sie dieses Schreiben erhalten haben.  Natus arbeitet aktiv an einer Lösung und 
wird sich so bald wie möglich mit Ihnen in Verbindung setzen.   
   

 
Allgemeine Informationen 

 
Art der Sicherheitsanweisung im Feld: Rückruf 
 
Natus ersucht Sie, die Verwendung des Chartr EP 200-Systems einzustellen. 
 
Weitere Informationen oder Empfehlungen 
Es wurden zwar keinerlei Sicherheitsvorfälle gemeldet, aber wir haben uns verpflichtet, nur 
Produkte höchster Qualität bereitzustellen. Deshalb hat die entsprechende Unterrichtung unserer 
Kunden und Vertriebspartner oberste Priorität.  Wir entschuldigen uns aufrichtig für etwaige 
Unannehmlichkeiten, die dadurch entstehen werden. Falls Sie irgendwelche Frage über diese 
Sicherheitsanweisung haben, wenden Sie sich bitte an Ihren autorisierten Natus-Vertriebshändler. 
 
Diese Sicherheitsanweisung muss an alle Personen in Ihrer Organisation, die davon in Kenntnis 
gesetzt werden müssen, bzw. an alle Organisationen, an die möglicherweise betroffene Produkte 
übertragen wurden, weitergeleitet werden. (Falls zutreffend) 
 
Leiten Sie diese Sicherheitsanweisung bitte an andere Organisationen weiter, die von dieser 
Maßnahme betroffen sind. (Falls zutreffend) 
 
Bitte behalten Sie diese Sicherheitsanweisung und die daraus resultierenden Maßnahmen über 
einen angemessenen Zeitraum im Gedächtnis, um die Wirksamkeit der Korrekturmaßnahme zu 
gewährleisten. 
 
Melden Sie bitte alle produktbezogenen Vorfälle dem Hersteller, Vertriebshändler oder örtlichen 
Vertreter und der zuständigen Landesbehörde (falls zutreffend), da wir dadurch wichtiges 
Feedback erhalten. 
 
Nur EU-Kunden: Die zuständige (Aufsichts-)Behörde Ihres Landes wurde über diese Mitteilung an 
Kunden in Kenntnis gesetzt. 
 
Beigefügt 
Kundenantwortformular 
Liste der betroffenen Teilenummern 
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KUNDENANTWORTFORMULAR 
VOM EMPFÄNGER AUSZUFÜLLEN 

Customer Name: 
Facility Name: 
Facility Address: 
City, State Country Postal Code 
 
 
Bitte alle empfangenen Artikel eintragen 

1. Wir erklären hiermit, dass wir vom Rückruf des Medizinprodukts von Natus Medical 
Denmark, der im Mai 2019 in Kraft trat, Kenntnis erhalten haben. 

2. Bitte entsprechend markieren: 
□ Wir haben keine der betroffenen Produkte auf Lager 
□ Wir haben das betroffene Produkt und werden es nicht verwenden, bis wir eine weitere 

Mitteilung erhalten.   
 

Seriennummer(n) der betroffenen Produkte : 

_____________________________________________________________________________ 

_____________________________________________________________________________ 

 

Name der Person, die die Maßnahmen ausführt (in Druckschrift):  

Unterschrift: ____________________________________  Datum: ________________________ 

Titel:            ____________________________________  Telefon: _______________________ 

Das Nachweisformular auf einem der folgenden Wege zurücksenden: 

 

a. E-Mail: OtoChartrEP@natus.com 
b. FAX: +4577311553 
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BETROFFENE TEILENUMMERN  

 
Produktname Teilenummer Komponentenbeschreibung 
ICS CHARTR EP 200 8-04-12733 ICS Chartr EP 200 2-Kanal, TDH49, 115/60 

ICS CHARTR EP 200 8-04-12734 ICS Chartr EP 200 2-Kan, Einsteckhörer u. Knochenleitung 

ICS CHARTR EP 200 8-04-12731 

ICS Chartr EP 200 2-Kan, 230 V AC (50 Hz) 
einschl. Einsteckhörer, TDH49 Hörer mit Kabel, 
Knochenleitungswandler (B71),  
VEMP-Monitorkit und ASSR 

ICS CHARTR EP 200 8-04-12730 

ICS Chartr EP 200 2-Kan, 230 V AC (50 Hz) 
einschl. Einsteckhörer, TDH49 Hörer mit Kabel, 
Knochenleitungswandler (B71) und ASSR 

ICS CHARTR EP 200 8-04-12729 

ICS Chartr EP 200 2-Kan, 230 V AC (50 Hz) 
einschl. Einsteckhörer, Knochenleitungswandler (B71) 
und VEMP-Monitorkit 

ICS CHARTR EP 200 8-04-12727 

ICS Chartr EP 200 2-Kan, 230 V AC (50 Hz) 
einschl. Einsteckhörer, TDH49 Hörer mit Kabel und 
VEMP-Monitorkit 

ICS CHARTR EP 200 8-04-12725 

ICS Chartr EP 200 2-Kan, 230 V AC (50 Hz) 
einschl. Einsteckhörer, TDH49 Hörer mit Kabel, 
Knochenleitungswandler (B71), VEMP-Monitorkit, 
P300 und ASSR 

ICS CHARTR EP 200 8-04-12723 
ICS Chartr EP 200 2-Kan 230 V AC (50 Hz) 
einschl. Einsteckhörer, TDH49 Hörer mit Kabel 

ICS CHARTR EP 200 8-04-12721 
ICS Chartr EP 200 2-Kan 230 V AC (50 Hz) 
einschl. Einsteckhörer 

ICS CHARTR EP 200 8-04-12720 

ICS Chartr EP 200 2-Kan 230 V AC (50 Hz) 
einschl. Einsteckhörer, TDH49 Hörer mit Kabel, 
Knochenleitungswandler (B71) und EU-Netzkabel 

ICS CHARTR EP 200 8-04-12711 1073 ICS Chartr EP 200 ohne Vemp, nur CN 

ICS CHARTR EP 200 8-04-12710 1073 ICS Chartr EP 200, nur CN 

ICS CHARTR EP 200 8-04-12703 
1073 ICS Chartr EP 200 Einsteckhörer, Knochenleitung u. TDH49 
2-Kan, nur USA 

ICS CHARTR EP 200 8-04-12702 
1073 ICS Chartr EP 200 Einsteckhörer, Knochenleitung 2-Kan, 
nur USA 

ICS CHARTR EP 200 8-04-12701 1073 ICS Chartr EP 200 ROW 2-Kan 

ICS CHARTR EP 200 8-04-12700 1073 ICS Chartr EP 200 Einsteckhörer 2-Kan, nur USA 
ICS CHARTR EP 200 
LIMITED 8-04-12732 ICS Chartr EP 200 Limited, 1-Kan, TDH49, 115/60 
ICS CHARTR EP 200 
LIMITED 8-04-12728 

ICS Chartr EP 200 Limited, 1-Kan, Einsteckhörer, Knochenleitung, 
TDH49 u. VEMP-Monitorkit 

ICS CHARTR EP 200 
LIMITED 8-04-12726 ICS Chartr EP 200 Limited, 1-Kan, TDH49 
ICS CHARTR EP 200 
LIMITED 8-04-12724 ICS Chartr EP 200 Limited, 1-Kan, Einsteckhörer u. TDH49 
ICS CHARTR EP 200 
LIMITED 8-04-12722 ICS Chartr EP 200 Limited, 1-Kan, Einsteckhörer 
ICS CHARTR EP 200 
LIMITED 8-04-12712 ICS Chartr EP 200 Limited, China 
ICS CHARTR EP 200 
LIMITED 8-04-12704 1073 Chartr EP 200 Limited 

 
 
 


