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Naléhava terénni bezpecnostni informace

OVLIVNENY PRODUKT Nervovy stimulator STIMPOD NMS410 / NMS450

VYROBCE Xavant Technology (Pty) Ltd

XT-41000, XT-41000-NA, XT-41001, XT-41001-NA

KOD PRODUKTU XT-45011, XT-45011-NA, XT-45001, XT-45001-NA

DATUM VYROZUMENI 31. LEDNA 2014

TYP UKONU Pokyny k zafizeni

REFERENCNI CiSLO FSN: | FSN450-14001

Pozor: Distributofi, produktovi specialisté, anesteziologove, vrchni I€kafi na oddélenich,
sestry

Podrobnosti o ovlivnénych zafizenich:

Neuromuskularni stimulator STIMPOD NMS410 / NMS450, ktery vyrabi Xavant
Technology. Jednotka je dodavana v Cerném piepravnim kuffiku s logem Xavant
Technology. Obsahuje jednotku, pfislusné kabely a navod k pouziti (NP).

Kéd produktu je XT-41000, XT-41000-NA, XT-41001, XT-41001-NA,

XT-45011, XT-45011-NA, XT-45001, XT-45001-NA, a je vyznaten na Stitku
pfipevnéném k levé predni ¢asti vicka pfepravniho kuffiku.

Popis problému:

Pozornosti vyrobce se donesly zpravy, ze v ojedinélych pfipadech uzivatelé pokracuji v
pouzivani zafizeni, i kdyZ byla klavesnice rozbita nebo je posSkozena. PoSkozeni
klavesnice muze byt pfipadné zplsobeno opotiebenim a zestarnutim, vniknutim
agresivnich Cisticich roztokd, nebo zneuzivanim typu stiskani tlaCitek propiskou,
pinzetou nebo i nehty. To by mohlo zpUsobit expozici vnitfnich obvodd klavesnice, ktera
by pfipadné mohlo mit za nasledek uraz elektrickym proudem, zejména v pfipadé, Ze
klavesnice a elektrody jsou pouzivany sou€asné. Vyskyt téchto jevl neni pfimou vadou
zafizeni, ale spiSe jej zplUsobuje nedbalost.
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Pokyny o ukonech, které ma uzivatel provadét:

Jestlize uzivatel zaznamena poskozeni klavesnice, bude tfeba poslat do Xavant
Technology formulai Opravnéni k vraceni zbozi (Return Merchandise Authorisation,
RMA) ke schvaleni servisni opravy zafizeni. Spole¢nost Xavant Vam poskytne pokyny,
kam mate zafizeni poslat na opravu.

Jednotku byste neméli pouzivat, je-li klavesnice poSkozena nebo rozbita.

Sdélovani této terénni bezpecénostni informace: (je-li to vhodné)

Tuto informaci je tfeba pfedat dal vSem, ktefi by o ni méli byt zpraveni, a to ve Vasi
organizaci i ve v8ech organizacich, do nichz byly potencialné ovlivnéné produkty
pfevedeny. (je-li to vhodné)

Pfevedte prosim tuto informaci do v8ech organizaci, na néz ma tento ukon né&jaky
dopad. (je-li to vhodné)

Na vhodnou dobu udrzujte prosim vysokou informovanost o této informaci a o z ni
vyplyvajicich ukonech, aby bylo zajisténo u€inné provedeni napravnych opatfeni. (je-li to
vhodné)

Kontaktni referen¢ni osoba:

Jméno: Brian Rothman
Organizace: Xavant Technology
Adresa: Unit 102, The Tannery Industrial Park
309 Derdepoort Road
Silverton, Pretoria
South Africa
0184
Kontaktni &islo: +27 12 743 5959
Kontaktni e-mail; brian@xavant.com nebo support@xavant.com

Nize podepsana osoba potvrzuje, Zze o tomto vyrozuméni byl zpraven pfislusny
regulacni ufad

25. bfezna 2014
Brian Rothman Datum:
Vedouci oddéleni fizeni jakosti a regulacnich zalezitosti
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TERENNIi BEZPECNOSTNI INFORMACE - ZAKAZNICKY

ODPOVEDNI FORMULAR

Je tfeba okamzitého zasahu — FORMULAR PROSIM VYPLNTE a co nejdfive jej zaslete
zpét do Xavant Technology k rukdm uvedené kontaktni osoby.

OVLIVNENY PRODUKT

Nervovy stimulator STIMPOD NMS410 / NMS450

VYROBCE

Xavant Technology (Pty) Ltd

KOD PRODUKTU

XT-41000, XT-41000-NA, XT-41001, XT-41001-NA
XT-45011, XT-45011-NA, XT-45001, XT-45001-NA

DATUM INFORMOVANI

31. LEDNA 2014

TYP UKONU

Pokyny k zafizeni

REFERENCNI CiSLO
FSN

FSN450-14001

Tato stvrzenka poskytuje spole¢nosti Xavant Technology (Pty) Ltd a nasledné i MHRA
prostfedky k monitorovani postupu Terénnich bezpecnostnich informaci.

Tento formulaF stvrzenky ndm musite zaslat zpét, coz je dulezité jednak k archivaci a
jednak proto, abychom mohli splfiovat svou povinnost davat MHRA védét o

nereagujicich subjektech

Podpisem této stvrzenky o informovani pfijemce informaci potvrzuje, Zze obdrzel, precetl
si, pochopil a vykonal pfislusné ukony dle doporu€eni FSN.

Potvrzeni pfijmu

Jméno Datum:
Podpis Telefon:
Oznaceni: E-mail:
Spolecnost: Adresa:
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