ATOM MEDICAL

A

Naléhavé: Provozni bezpecnostni oznameni
Dual Incu i, model ¢. 100

1. kvétna 2012
Vazeny distributore,

spole¢nost Atom Medical zahajuje dobrovolné stazeni vyrobku Dual Incu i; model €. 100. Stazeni vyplyva
z mozného nechténého pohybu horniho krytu zafizeni pfi pouZiti v reZimu inkubdtoru nebo zdroje
ohtivani. | kdyz nebyly pro tyto rezimy poruch hlaseny zadné nepfiznivé udalosti, pokud se nespravna funkce
vyskytne v dobé, kdy je kojenec v inkubatoru, zafizeni nemusi fungovat tak, jak bylo zamysleno.

Toto stazeni by mélo byt uskuteénéno do urovné koncového uZivatele. Vasi pomoci si vazime a je nutna,
aby se zabranilo moZnému zranéni pacientl. Abyste vyhovéli tomuto stazeni:

e Okamzité identifikujte vSechna zafizeni ve vasem inventafi a dejte je do karantény, dokud nebude
dokoncena oprava.

o Identifikujte vSechny zakazniky, kterym jste produkt dale distribuovali. Kontaktujte své zakazniky
a domluvte si Cas, v kterém mUze provozni servisni technik provést opravu. Soucasti, které jsou
pottreba k dokonceni opravy, budou odeslany z exportniho oddéleni spolecnosti Atom Medical.

e Provedte opravu vsech pftislusnych zafizeni a zdokumentujte opravu na prilozenych formulafich
reakce na staZeni (strana 2 a 3). Informace k opravé najdete v pripojenych pokynech.

e Odeslete formulare reakce na stazeni spolec¢nosti Atom Medical (kira-utc@atomed.co.jp,

t-sugino@atomed.co.jp nebo matsumoto@atom-ami.co.jp). VSechny formulare by mély byt vyplnény

a vraceny do 31. ledna 2013.

Spolec¢nost Atom Medical provadi toto stazeni dobrovolné a s védomim uradu U.S. Food and Drug
Administration, TGA a prislusnych kompetentnich uradu.

Vyplrite a vratte pfiloZzeny odpovédni formular co nejdfive. Pokud mate jakékoli dotazy, obratte se na
Tomoichi Kira, Tsuyoshi Sugino nebo Nobuyuki Matsumoto na vySe uvedenych e-mailovych adresach
nebo prostfednictvim faxu +81-3-3812-3199.

S pozdravem

Tomoichi Kira
Manazer pro kontrolu kvality



ATOM MEDICAL

Formulaf¥ distributora FSCA / reakce na stazeni

Musi byt vypInéno a vraceno do 31. ledna 2013

Potvrdte a zdokumentujte poZadované informace pro viechna pfislusna ndsledujici policka:

O Precetl(a) jsem si pokyny pro stazeni uvedené v dopise z 1. kvétna 2012 a rozumim jim.
Jméno:
Distributor:
O Zkontroloval(a) jsem sklad a postupoval(a) jsem podle pozadavk(l navrhnutych v tomto ozndmeni o stazeni.
Typové Cislo zafizeni Sériové Cislo zafizeni Datum provedeni opravy | Podpis osoby, ktera provedla opravu
O Identifikoval(a) a uvédomil(a) jsem vSechny koncové uzivatele, ktefi tento vyrobek pouzivali. PouZijte nasledujici stranku pro

zdokumentovani oznameni koncovému uzivateli a opravy jejich zafizeni.

Vyplnéné formulare zaslete e-mailem, faxem nebo postou na adresu:

E-mail: kira-utc@atomed.co.jp, t-sugino@atomed.co.jp hebo matsumoto@atom-ami.co.jp
Fax: +81 3 3812-3199

Adresa: Atom Medical

Attn: Tsuyoshi Sugino
3-18-15 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japonsko




ATOM MEDICAL

Formulaf koncového uzivatele FSCA / oznameni o stazeni

a zdokumentovani opravy

Vypliite tento formular pro kazdého koncového uZivatele, abyste zdokumentovali ozndmeni a provedenou opravu.

Datum oznameni

Nazev zdravotnického zafizeni

Adresa

Jméno a titul kontaktni osoby

Telefonni Cislo nebo e-mail
kontaktni osoby

Podpis

s vr

Typové ¢islo zafizeni Sériové Cislo zafizeni Datum provedeni opravy

Podpis osoby, ktera provedla opravu

Vyplnéné formulare zaslete e-mailem, faxem nebo postou na adresu:

E-mail: kira-utc@atomed.co.jp, t-sugino@atomed.co.jp hebo matsumoto@atom-ami.co.jp

Fax: +81 3 3812-3199
Adresa: Atom Medical
Attn: Tsuyoshi Sugino
3-18-15 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japonsko
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