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11. dubna 2013

URGENTNI: OPRAVA A VYRAZENI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Jméno zakaznika
Adresa

M&sto, stat, PSC
Cislo zakaznika

Véc:  Oprava a vyfazeni zdravotnického prostiedku — pulzni oxymetr Rad-8
Dotcené vyrobky:

Toto oznameni o opravé a vyfazeni zdravotnického prostiedku se tyka pulznich oxymetri Masimo Rad-8 vyrobenych od 27.
btezna 2009 do 24. ledna 2013.

Z nasich zaznamii vyplyva, Ze vlastnite XXX zafizeni Rad-8, kterych se tato oprava a vyfazeni tyka. Piiloha 1 uvéadi vyrobni
Cisla zafizeni Rad-8, ktera vam byla podle nasich zaznamti expedovana a kterych se tato oprava a vyfazeni tyka.

Diivod k opravé a vyrazeni:
Spole¢nost Masimo zjistila, Ze u velmi malého poctu zafizeni Rad-8 mtize pfi pfemistovani dojit k vypnuti, aniz by obsluha
stiskla tla¢itko Napajeni. Pokud si poskytovatel péce nevS§imne zmény stavu napajeni, mtize dojit ke zpozdéni péce.

Bez dopadu na jiné vyrobky:
Upozoriujeme, ze zadné jiné vyrobky spoleénosti Masimo nejsou touto opravou a vyfazenim dotéeny.

Pokyny:

1. Neprodlené prestaiite pouzivat vSechna zafizeni Rad-8, vyrad’te je ze svych zasob a ulozte je oddélené od
ostatnich.

2. Volejte ¢islo (+)41 32 720 1155 a zvolte moznost 2, Technické sluzby. Dohodnéte se s technickymi sluzbami, zda
dotéena zafizeni vratite spole¢nosti Masimo za i¢elem opravy, nebo zda — pokud jste k tomu zptsobili — vdm bude
zaslana sada pro opravu. Pokud budete zasilat zafizeni k opravé, vyzadejte si ¢islo RMA (¢&islo schvaleni
vraceného materialu).

3. Vyplnte formulat pro sledovani a ovéteni, ktery naleznete v Pfiloze 2, a poslete jej faxem spole¢nosti Masimo na
¢islo +1-949-297-7700, a to i tehdy, pokud jste dotéena zafizeni nepouzivali nebo je nemate v imyslu pouzivat.

4. Pokud mate v umyslu opravit zafizeni na svém pracovisti a jste k tomu zpusobili, poslete original formulaie
uvedeného v Ptiloze 2 spole¢nosti Masimo faxem na ¢islo +1-949-297-7700.

5. Pokud jste se rozhodli dotéena zafizeni vratit a mate ¢islo RMA, pfilozte vyplnény original formulaie uvedené¢ho
Vv Pfiloze 2 k vracenym zatizenim a napiste ¢islo RMA na vnéjsi stranu krabice se zpétnou zasilkou.

Nemuzete-li pokyny okamzité splnit:

Spole¢nost Masimo vas vyzyva k okamzitému splnéni vyse uvedenych pokyni. Pokud pokyny nemtizete okamzité splnit
a musite dotéena zatizeni dale pouzivat, zkontrolujte, zda pii pfemistovani dotéeného zatizeni nedochazi k nezamyslené
zméné stavu napajeni.

Omlouvame se za zptsobené potize. Ujistujeme vas, Ze spolecnost Masimo usiluje o to, aby vam jakoZzto svym zakazniktim
disledné poskytovala vyrobky a sluzby vysoké kvality. Aktivné pracujeme na vyieseni tohoto problému a dékujeme vam
za trpélivost a spolupraci.

Pokud mate v souvislosti s timto oznamenim jakékoli dotazy nebo potfebujete s ¢imkoli pomoci, kontaktujte technické
sluzby spolecnosti Masimo.

S pozdravem

Mathew Jimenez
Viceprezident pro kontrolu kvality



ulsno

PRILOHA 1

SEZNAM ZARIZENI RAD-8 DOTCENYCH TOUTO OPRAVOU A VYRAZENIM

Podle naich zaznamti vam byla expedovana nasledujici zafizeni Rad-8.



Ulsino

PRILOHA 2
Formula¥ pro sledovani a ovéreni

Postupujte podle nize uvedenych pokynii, A TO IV PRIPADE, ZE JSTE DOTCENE VYROBKY NEPOUZIVALI NEBO
JE NEMATE V UMYSLU POpZiVAI, STEJNE JAKO V PRiPADE, KDY MATE V UMYSLU PROVEST OPRAVU
SAMI, JSTE-LI K TOMU ZPUSOBILI:

1.
2.

Neprodlené prestarite pouzivat vSechna zatizeni Rad-8, vyfad'te je ze svych zasob a ulozte je oddélené od ostatnich.

Volejte ¢islo (+)41 32 720 1155 a zvolte moznost 2, Technické sluzby. Dohodnéte se s technickymi sluzbami, zda
dot&ena zafizeni vratite spole¢nosti Masimo za i¢elem opravy, nebo zda — pokud jste k tomu zpiisobili — vam bude
zaslana sada pro opravu. Pokud budete zasilat zatizeni k opravé, vyzadejte si ¢islo RMA (¢islo schvaleni vraceného
materialu).

Vypliite formulat sledovani a ovéfeni, ktery je uveden nize, a poslete jej faxem spolec¢nosti Masimo na ¢islo
1-949-297-7700, a to i tehdy, pokud jste dotéena zatizeni nepouzivali nebo je nemate v imyslu pouZzivat.

a. Pfed odeslanim formuléfe na ¢islo +1-949-297-7700 proskrtnéte ¢arové kody u vyrobnich Cisel zafizeni,
ktera jiz nevlastnite.

Pokud mate v timyslu opravit zafizeni na svém pracovisti a jste k tomu zptsobili, poslete kopii nize uvedené¢ho
vyplnéného formuléfe spole¢nosti Masimo faxem na ¢islo +1-949-297-7700.

a. Pred odeslanim formuléfe na ¢islo +1-949-297-7700 proskrtnéte ¢arové kody u vyrobnich Cisel zafizeni,
ktera jiz nevlastnite.

Pokud jste se rozhodli dotCend zafizeni vratit a mate ¢islo RMA, pfilozte vyplnény original tohoto formulate
k zafizenim, ktera vracite, a napiste ¢islo RMA na vné&jsi stranu krabice se zpétnou zasilkou.

a. Na originale formulafe proskrtnéte ¢arové kody u vyrobnich ¢&isel zatizeni, ktera jiz nevlastnite,
a formular vlozte do krabice k vracenym zafizenim.

b. Pokud vracite vyrobek spole¢nosti Masimo, zabalte vS§echna zatizeni Rad-8, ktera vracite, do vhodné
prepravni krabice. Vlozte podepsany original tohoto formulate do krabice, krabici fadn¢ zalepte a poslete
ji co nejdrive na adresu:

Masimo International Sarl
Puits-Godet 10

2000 Neuchatel - Switzerland
RMA:

Jméno zékaznika: |

Adresa:

Meésto:

| stat: | PSC:

Zemé:

1. Potvrzeni. Potvrzuji ptijeti oznameni o opravé a vyfazeni zdravotnického prosttedku Masimo Rad-8 ze dne
11. dubna 2013 a zavazuji se splnit niZze uvedené pokyny.

2. Oveéfeni. Ovéril(a) jsem, ze byly zkontrolovany vSechny prostory, kde by se mohly vyrobky nachazet.

3. Vyberte vSechna platna tvrzeni:

Dotcena zatizeni Rad-8 jiz nevlastnime.

Vracime zafizeni Rad-8 spolecnosti Masimo k oprave a proskrtli jsme ¢arové kody u téch vyrobnich cisel
zatizeni, kterych se tato akce netyka.

Byli jsme urceni jako zpisobili k provedeni opravy zafizeni Rad-8 na naSem pracovisti a proskrtli jsme
¢arové kody u téch vyrobnich Cisel zatizeni, kterych se tato akce netyka.

Na strané 2 ze 2 Pfilohy 2 uved’te informace o vraceném zatizeni ¢i informace o poctu zafizeni, kterd budou opravena

na vasem pracovisti.
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PRILOHA 2
Formula¥ pro sledovani a ovéfeni

Vyrobni ¢isla pulznich oxymetri Rad-8, které budou vraceny nebo opraveny na nasem pracovisti.

Cislo RMA: | Datum vréaceni vyrobku:

Autorizovany podpis:

Jméno: Funkce:

Datum: Telefonni ¢islo: ( ) linka

Vyplnény formulai poslete faxem spole¢nosti Masimo na ¢islo +1 949 297-7700 do 30. dubna 2013 a original formulaie
vlozte do krabice k pfipadnym vracenym vyrobkim.
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