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Korekta dotyczaca urzadzenia medyczneqo
Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Temat: Cyfrowe przyspieszacze liniowe typu PRIMUS™ ONCOR™ i ARTISTE™ —
kontrola stanu technicznego stotu terapeutycznego 550 TxT™ Treatment Table

Do wiadomosci: Oddziatu Radioterapii

Szanowni uzytkownicy!

Celem tego listu jest poinformowanie o potencjalnym problemie zwigzanym =z
bezpieczenstwem blatu TT-A lub blatu TT-S stotu terapeutycznego 550 TxT™ Treatment
Table. Ustalono, ze zakupiony przez Panstwa system jest jednym z systemow, ktorych
ten problem moze dotyczy¢.

Na czym polega problem?

Firma SIEMENS zostata poinformowana o tym, ze porecze boczne blatu TT-A lub TT-S
stolu terapeutycznego 550 TxXT™ Treatment Table prawdopodobnie zostaty
nieprawidiowo przymocowane do blatu stotu przez jednego z dostawcow firmy. Z powodu
wady produkcyjnej mozliwe jest odtamanie srub, ktére przytrzymujg porecze boczne. W
zwigzku z tym nie mozna zagwarantowac stabilno$ci poreczy bocznych.

Jakie kroki podjeta firma SIEMENS w celu rozwigzania tego problemu?

Firma SIEMENS uznata, ze prawdopodobienstwo wystgpienia opisanego zdarzenia jest
niskie, ale pomimo tego ustalita plan kontroli wszystkich blatéow TT-A i TT-S, ktérych ten
problem moze dotyczyé. Jedli zostanie wykryte wadliwe potgczenie mechaniczne, porecze
boczne zostang odtgczone od blatu w celu tymczasowego zapewnienia bezpieczenhstwa.
W takim przypadku przedstawiciel serwisu SIEMENS zainicjuje procedure wymiany blatu,
ktérego dotyczy ten problem.

Niniejszg informacje nalezy na state dotaczy¢ do rozdziatu ,Listy z poradami dotyczgcymi
bezpieczenstwa’ podrecznika uzytkownika cyfrowego przyspieszacza liniowego.

O opisywanej aktualizacji zostanie powiadomiony odpowiedni urzad.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tego problemu i z géry dziekujemy
za zrozumienie.

Z powazaniem,

podpisano: Ghada Trotabas podpisano: Stefan Leidenberger
Dyrektor Generalny, Radiation Oncology Wiceprezes, QM, Radiation Oncology
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