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Pilna zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa w terenie

Power supply (LPS) for LCD monitor (Version 1.0 and 1.1)
FSCA Identifier: 20180712
Rodzaj dziatania: wymiana urzadzenia

Drogi Uzytkowniku,

NordicNeuroLab AS wycofuje powyzsze urzgdzenie z uzytku. Kontaktujemy sie z Panstwem,
poniewaz zidentyfikowalismy uszkodzony produkt, ktéry zostat dostarczony do Panstwa
organizacii.

Szczegolowe informacje dotyczqce uszkodzonych urzqdzen:

Dotyczy to zasilaczy LCD z numerami seryjnymi LPS-1.0-rrrr-xxx i LPS-1.1-rrrr-xxx. Jednostki te
sg wyposazone w blokade Kensington jako srodek ostroznosci.

Opis problemu:

Pragniemy poinformowac, ze NNL AS otrzymat informacje o 3 réznych przypadkach, gdzie
modut zasilajgcy (LPS) wersja (1.0 1.1) zostat wciggniety do otworu skanera. Produkty te
zostaty pierwotnie wyprodukowane i wystane pomiedzy 2011 a 2013 r.izawieraty
transformator zelazowy. Podjelismy srodki ostroznosci w celu unikniecia wciggniecia tych
modeli do skanera, ale uznalismy je za niewystarczajgce, poniewaz nastgpity powtdrne
incydenty. Po wszczeciu wewnetrznego dochodzenie, doszlismy do wniosku, ze
przeprowadzimy catkowitg wymiane wadliwego urzgdzenia (1.01 1.1 LPS).

Czynnosci, ktére powinien wykonaé uzytkownik

e Prosze natychmiast sprawdzi¢ stan magazynowy bez wyjmowania urzgdzenia z
pomieszczenia gdzie znajduje sie skaner i powiadom nas. Jesli nie znajduje sie w
pomieszczeniu ze skanerem, bezpiecznie poddaj urzgdzenie kwarantannie.

* Natychmiast wypetnij zatgczony formularz zeskanuj i wyslij na adres e-mail.

* Upewnij sie, ze odpowiedni pracownicy tacy jak pracownicy przychodu |
rozchodu towaru, inzynierowie biomedyczni, radiolodzy, pracownicy naukowi
zostali poinformowani o wycofaniu urzgdzenia.
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o Jesli dostarczyte§ uszkodzony produkt innej organizacji, poinformuj o tym
organizacje o jego wycofaniu z uzytku nastepnie skontaktuj sie z nami, abySmy
mogli podjg¢ odpowiednie czynnosci.

Plan dziatania:

NNL wymieni wszystkie istniejgce modele, zapewniajgc bezpieczniejszg konstrukcje
zasilacza LCD. NNL wysle inzyniera / przeszkolony personel w celu usuniecia starego LPS i
zastgpienia go bezpieczniejszg wersjq. Zamiennik zostanie dostarczony przez inzyniera lub
wystany przed ustalong data wymiany. Nastgpi to tylko wtedy, gdy ofrzymamy
wypetniony formularz.

Po wymianie, uszkodzone urzgdzenie moze byc zutylizowane przez uzytkownika lub
odestane do producenta.

W celu uzyskania dalszych informaciji prosimy o kontakt z obstugqg klienta
NordicNeurolLab.

Telefon: America: +1 262 337 2909
Email: ProductSolution@nordicneurolab.com Telefon: Europe, Asia, ROW: +47 55 70 70 95

Dziekujemy za pomoc w zwigzku z wycofaniem wadliwego urzgdzenia.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone wtasciwej
agencji regulacyjne;.

W imieniu NordicNeuroLab AS serdecznie dziekujemy za pomoc i wsparcie w wykonaniu
tego dziatania w wyznaczonym terminie oraz ubolewamy nad wszelkimi
niedogodnosciami.

Z powazaniem,

Chandana G Bhandarri Jamie Piers Huckerby
VP Quality Product Solutions Manager
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Formularz odpowiedzi uzytkownika

Prosze WYPELNIC i wystac E-MAIL do NNL AS

Dane kontaktowe uzytkownika
Uwaga: podaqj liste wszystkich lokalizacji i nazw miejsc, jesli odpowiadasz za wiecej organizacji lub

jesli Twoja organizacja jest znana pod innymi nazwami. Dziekuje Ci.

\EYAVE] Kontakt

organizacji z organizacja

Drugorzedna

lokalizacja

Miasto

Kod pocztowy - Kraj

E-mail

Ulica

Stan

Telefon

Podpisujgc ponizej, potwierdzam otrzymanie listu i zgadzam sie przestrzegac instrukcii
bezpieczenstwa. Prosze wpisacé ponizej date w ktdrej twoja placdwka otrzymata te informacie.

Nazwisko i tytut

wyslij e-mail do

ProductSolution@nordicneurolab.com

Uwaga

NordicNeuroLab AS
5009, Bergen
Norway
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