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22. dubna 2015

URGENTNI: OZNAMENI

Jméno zakaznika
Adresa

Meésto, stat, PSC

Cislo zikaznika:

Véc:  Oznameni o kabelech pulzni oxymetrie uSpO, a HPLP

Dotcené vyrobky:

Toto ozndmeni se tyka oxymetrickych kabelt uSpO, a HPLP spolecnosti Masimo.

Podle na8ich zdznamii mate XXX s ¢islem soucasti XXXX, kterych se toto oznameni tyka. Ptiloha 1 uvadi sériové
a/nebo LOT ¢isla kabelt, kterd vam byla podle naSich zdznamt expedovana a kterych se tyka toto oznameni.

Diuvod tohoto oznameni:

Spole¢nost Masimo zjistila, Ze nékolik malo oxymetrickych kabelti ma zk¥iZzené vnitini vodige. Zk¥iZeni vnitinich
vodi¢t ma vliv na vykonnost kabelu, protoze v piipadé naméteni nizké hodnoty SpO, se na monitorovacim zafizeni
zobrazi vysoka hodnota SpO,. PouZitim stejného oxymetrického kabelu se v ptipadé naméteni vysoké hodnoty SpO,
zobrazi na monitorovacim zafizeni nizka hodnota SpO,.

Ur¢it, jestli ma oxymetricky kabel zkiizené vodice, 1ze jednoduse pouzitim jedné z metod popsanych v instrukcich
nize. V pfipad¢, ze oxymetricky kabel se zkiizenymi vodi¢i monitoroval jedince s hodnotou SpO, vyssi nez 90 %,
zobrazena hodnota na monitoru bude 54 % nebo méné.

Bez dopadu na jiné vyrobky:

Upozoriujeme, ze zadné jiné vyrobky spole¢nosti Masimo nejsou timto oznamenim dotéeny.
Pokyny:

Neprodlené zkontrolujte vase zasoby oxymetrickych kabelti jednim ze zptisobt popsanych nize:
1. Prvni zptisob: Pomoci simulatoru SpO, proved’te funkéni test:

Pomoci jednoho SpO, simulatoru ze seznamu niZe nastavte s piipojenym oxymetrickym kabelem
hodnotu SpO, na 98 %. Je-1i méfeni SpO, v rozsahu 50 %, produkt je dotéen, tedy je vadny. Neni-li
ptistroj dotcen, méteni se bude nachdzet v rozmezi +/- 2 %.

= Vyplnte Pfilohu 2 — Formulaf sledovani a ovéteni a zaslete ji spolecnosti Masimo na znak
toho, Ze oxymetrické kabely funguji, jak maji.
V ptipad¢, Ze vase hodnoceni prokazalo, ze oxymetricky kabel je dotcen, tedy vadny, piestaite ho

pouzivat, ulozte ho od ostatnich a vrat'te ho spolecnosti Masimo.

= Ve Spojenych statech americkych, prosim, zavolejte na telefonni ¢islo 1-800-326-4890 a
zvolte moznost 2 pro technicky servis, aby vas informovali 0 vyméné oxymetrického
kabelu za novy. Bude vam poskytnuto ¢islo schvaleni vraceného materidlu (RMA dislo).

e Nachézite-1i se mimo Spojenych stat americkych, mistni kontaktni informace
naleznete na webové strance http://service.masimo.com.

Vyrobce Pozadavky Kontaktni informace
Pronk Technologies 0OX-1 OxSim® simulétor SpO2 (818) 768-5600
Fluke Biomedical Index 2 XLFE simulator SpO2 (440) 498-2586

= Prosim, vypliite a zaSlete zp&t Piilohu 2 — Formular pro sledovani a ovéteni


http://service.masimo.com/
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2. Druhy zptsob: Proved'te funkéni test:

Oxymetricky kabel pouzijte na méfeni SpO, zdravého jedince, u kterého je potvrzena hodnota SpO,
nad 90 % nebo zkontrolujte méteni SpO, naméfené s oxymetrickym kabelem a porovnejte, jestli jsou
vysledky tohoto méteni totozné s oéekavanymi hodnotami SpQO,. Jsou-li méfeni SpO, totozné s
ocekavanou hodnotou SpO,, oxymetricky kabel neni dotcen a mizete pokracovat v jeho pouzivani.

» Vyplitte Pfilohu 2 — Formulaf sledovani a ovéfeni a za$lete spole¢nosti Masimo na znak
toho, Ze oxymetrické kabely funguji, jak maji.

Nejsou-li vysledky méfeni SpO, totozné s oekavanou hodnotou SpO,, oxymetricky kabel piestaiite
pouzivat, ulozte ho od ostatnich a vrat'te ho spolecnosti Masimo.

= Ve Spojenych statech americkych, prosim, zavolejte na telefonni ¢islo 1-800-326-4890 a
zvolte moznost 2 pro technicky servis, aby vas informovali o vyméné oxymetrického
kabelu za novy. Bude vam poskytnuto ¢islo schvaleni vracené¢ho materialu (RMA ¢islo).

e Nachazite-1i se mimo Spojenych statti americkych, mistni kontaktni informace
naleznete na webové strance http://service.masimo.com.

= Prosim, vypliite a zaslete zpét Ptilohu 2 — Formulat pro sledovani a ovéteni

Vyplnénou Ptilohu 2 — Formulaf pro sledovani a ovéfeni poslete faxem spolecnosti Masimo na Cislo 1-949-297-
7700 i v ptipadé, ze jste nepouzivali nebo nemate v imyslu pouzivat dot¢ené oxymetrické kabely.

Pokud oxymetrické kabely vracite a mate ¢islo RMA, pfiloZte vyplnénou Piilohu 2 do krabice k vracenym kabeliim
a napiste ¢islo RMA na vngjsi stranu krabice se zpétnou zasilkou.

Nemuizete-li pokyny okamzité splnit:

Spole¢nost Masimo vas vyzyva k okamzitému splnéni vyse uvedenych pokynd. Nemuzete-li okamzité splnit tyto
pokyny, piestafite pouzivat oxymetrické kabely, dokud nebudete moci provést jejich rychlou kontrolu.

Omlouvame se za zptsobené potize. Ujistujeme vas, Ze spole¢nost Masimo usiluje o to, aby vam jakozto svym
zakaznikiim dusledné poskytovala vyrobky a sluzby vysoké kvality. Aktivn€ pracujeme na vyfeseni tohoto

problému a dékujeme vam za trpélivost a spolupraci.

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

S pozdravem,

A=

Mathew Jimenez
Viceprezident pro kontrolu kvality
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SEZNAM OXYMETRICKYCH KABELU, KTERYCH SE TYKA TOTO OZNAMENI

PRILOHA 1

Podle nasich zdznamti vam byly expedovany oxymetrické kabely s nasledujicim sériovym a/nebo LOT Ccislem.
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PRILOHA 2
Formulaf pro sledovani a ovéreni

Prosim, vypliite formulat P¥iloha 2 — Formulat pro sledovani a ovéfeni I V PRIPADE, ZE JSTE NEPOUZIVALI
NEBO NEMATE V UMYSLU POUZIVAT DOTCENE PRODUKTY.

1.
2.

Neprodlené zkontrolujte vase zasoby podle pokynti uvedenych v upozornéni.

Je-1i potfebné na zdklad¢ vaseho hodnoceni podle uvedenych pokynt oxymetricky kabel vratit, potvrd’te s
technickym servisem spole¢nosti Masimo, jestli budete vracet dotéeny oxymetricky kabel spolecnosti
Masimo pro vyménu. Pokud oxymetricky kabel zasilate zpét, vyzadejte si ¢islo schvaleni vraceného
materialu (¢islo RMA).

Vypliite tento formulaf (Pfiloha 2 — Formulaf pro sledovani a ovéieni) a zaslete jej faxem spolecnosti
Masimo na &islo 1-949-297-7700, a to i tehdy, pokud jste dotéené oxymetrické kabely nepouzivali nebo je
nemate v umyslu pouzivat.
a. Pfed odeslanim formuléfe na ¢islo 1-949-297-7700 proskrtnéte sériové a/nebo LOT Ccisla
oxymetrickych kabeld, ktera jiz nevlastnite.

Pokud jste se rozhodli dotéend oxymetrické kabely vratit a mate ¢islo RMA, pfilozte vyplnény original
tohoto formuléfe (Pfiloha 2) k vracenym oxymetrickym kabeltim a napiste ¢islo RMA na vnéjsi stranu
krabice se zpétnou zasilkou.
a. Nachazite-li se ve Spojenych statech americkych, vlozte podepsany original tohoto formulate do
krabice, krabici fadné zalepte a poslete ji co nejdiive na adresu:

Masimo Corporation
40 Parker
Irvine, CA 92618

Nachézite-1i se mimo Spojenych statt americkych, mistni kontaktni informace naleznete na
webové strance http://service.masimo.com.

Zaskrtndte VSECHNA piisluna policka:

[[]  Potvrzeni. Precetl(a) jsem si a rozumim pokyniim uvedenym v tomto oznimen.

|:| Ovéreni. Ov¢étil(a) jsem, Ze byly zkontrolovany vSechny prostory, kde by se mohly vyrobky
nachazet.

Dispozice: Vyberte vSechna platna tvrzeni:
|:| Dotcéené oxymetrické kabely jiz nevlastnime.
|:| Oxymetrické kabely vracime spole¢nosti Masimo pro vyménu. Proskrtli jsme sériové a/nebo LOT
¢isla u téch oxymetrickych kabelt, kterych se tato akce podle Prilohy 1 netyka, a k produktu jsme
prilozili vyplnéné formulate Ptiloha 1 a Ptiloha 2.
Uved'te mnozstvi, které ma byt vraceno:

|:| Oveérili jsme, ze oxymetrické kabely v nasich zasobach funguji, jak maji, a proto nemusi byt
vraceny. Proskrtli jsme sériové a/nebo LOT Ccisla u téch oxymetrickych kabeld, kterych se tato akce
netyka.

|:| Ur¢ili jsme a informovali nase zdkazniky, kterym byly expedovany nebo mohly byt expedovany
oxymetrické kabely. V pfiloze posildme seznam zakaznikd, ktefi obdrzeli nebo mohli obdrzet
oxymetrické kabely.

Cislo RMA: | Datum vréceni vyrobku:

Cislo zakaznika:

Autorizovany podpis:

Jméno: Néazev:
Nizev spole¢nosti: Adresa:
Datum: Telefonni ¢islo: ( ) linka

Vyplnény formulat poslete faxem spoleénosti Masimo na &islo 1 (949) 297-7700 do 22. kvétna 2015 a original
formuléte vlozte do krabice k pfipadnym vracenym vyrobktm.
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