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Temat: Informacja dotyczgca bezpieczehstwa — przegrzewanie stuchawek nordicAudio

Identyfikator FSCA: CAPA-95

Typ dziatania: Zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczehstwa wyrobu

Data: 07 maja 2026 r.

Do wiadomosci: Caty personel uzytkujgcy lub obstugujgcy ponizsze urzqdzenia

Informacje o problemowym urzqgdzeniu:

Nordic
Neuro
Lab

Urzgdzenie nordicAudio sktadajgce sie ze zgodnych zsystemem MR stuchawek z funkcjg
optycznej fransmisji danych, modutu baterii zasilajgcego stuchawki oraz jednostki AudioHub
zapewniajgcej interfejs miedzy komercyjnym sygnatem audio a optyczng transmisjg do zestawu

stuchawkowego.
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System nordicAudio umozliwia przesytanie sygnatdw diwiekowych ze zrédta znajdujgcego sie
w pomieszczeniu sterujgcym do pomieszczenia z magnesami i prezentowanie ich pacjentowi.
System sktada sie ze stuchawek potgczonych przez punkt dostepowy. Z tego urzqdzenia system
jest podtgczony do interfejsu dZwiekowego w pomieszczeniu sterujgcym za pomocq kabla
swiattowodowego. Do interfejsu dZwiekowego mozna podtqczy¢ standardowe Zzrédta diwieku
i w ten sposéb doprowadzi¢ diwiek do pacjenta.
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Przyczyna wydania informacji FSCA

Opis problemu z produktem:

Podczas skanowania pacjenta stwierdzono, ze urzgdzenie nordicAudio w wersji 1.0.0. (nAu)
sprawia dyskomfort z powodu nadmiernego rozgrzania. Test sprawdzajgcy wyraznie wykazat, ze
dochodzi do przegrzania opasek kablowych. Celem opasek kablowych jest ograniczenie
wefektu antenowego” kabla miedzy zestawem stuchawkowym HeadSet a modutem BatteryBox.
Gdy opaski na kablach ulegty degradacji, zwiekszony efekt antenowy doprowadzit do
przegrzewania nausznikdw. Ani pacjent, ani operator nie odniesli obrazen.

Do incydentu doszto podczas badania kregostupa za pomocq skanera 1.5T.

Zagrozenie bedqgce przyczynq dziatania FSCA

Prgdy indukowane w elementach przewodzgcych powodujg nagrzewanie opasek na kablach,
przez co przestajg one prawidtowo dziatac. To zkolei moze nasila¢ efekt antenowy
i powodowac nagrzewanie nausznikow.

Prawdopodobienstwo wystgpienia probleméw
Nagrzewanie nausznikdw zaobserwowano w1 z28 dostarczonych systeméw. Gtdéwna
przyczyna nagrzewania zostata wyeliminowana w zaktualizowanych wersjach produktu.

Ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw

Nadmierne nagrzewanie sie urzqdzenia moze spowodowac oparzenia lub dyskomfort
U pacjenta.

Szczegédtowe informacje o problemowych urzqdzeniach:

nAu-HeadSet do systeméw 3.0T nAu-HeadSet do systeméw 1.5T
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Wytyczne dotyczqce dziatan do podjecia przez uzytkownikow:

Natychmiast zaprzestac uzytkowania produktu.

Przekazac¢ informacje dalej do klientdw, ktérzy mogq posiadacé ten produkt.
Zidentyfikowacd i poddac kwarantannie wszystkie przedmiotowe urzqdzenia znajdujgce
sie w placéwce.

Potwierdzi¢ odbidr tego powiadomienia poprzez wypetnienie i odestanie zatqczonego
formularza.

(Wystarczy skan potwierdzenia lub potwierdzenie e-mail).

Firma NordicNeuroLab skontaktuje sie w celu uzgodnienia zwrotu i modernizacji zestawu
stuchawkowego HeadSet.

Rozpowszechnienie tej informacji FSN:

Te informacje nalezy przekazaé dalej do wszystkich odpowiednich osdb w organizacji oraz do
wszystkich organizacji, do ktérych potencjalnie mogty zostaé przekazane przedmiotowe
urzqdzenia.

Szczerze przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogag wynika¢ ztej sytuaciji dla
Panstwa i Panstwa pacjentow.

Dane kontaktowe:

Adres e-mail: Nr telefonu — Europa, Azja, inne kraje: +47 55 70
productsolutions@nordicneurolab.com 7095/ wewn. 3

Z powazaniem,
Zespdt Product Solutions
NordicNeuroLab AS
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List potwierdzajqcy odbidr przez vzytkownika

Nazwa osrodka

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej

Adres e-mail

Adres osrodka
(opcjonalnie)

Sktadajgc podpis ponizej, potwierdzam otrzymanie listu z powiadomieniem i akceptuje, ze osrodek oraz
wskazane osoby kontaktowe bedq przestrzegac zawartych w nim instrukcji bezpieczerstwa.

Podpis (w przypadku braku podpisu elektronicznego prosze podac petne imie i nazwisko oraz date
podpisu)

W przypadku podpisu elektronicznego nie s3 wymagane zadne dalsze dziatania

W przypadku kopii elektronicznej prosze wysta¢ kopie podpisanego formularza na adres:
productsolutions@nordicneurolab.com

W przypadku wersji papierowej prosze wystac¢ podpisany formularz na jeden z ponizszych adreséw:
Zespdt ds. Product Solutions Zespot ds. Product Solutions
NordicNeuroLab AS NordicNeuroLab INC
Mgllendalsveien 1 234 W. Florida Street Suite 205
5009, Bergen Milwaukee, WI 53204
Norwegia USA
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