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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Dziatanie korygujace

odbiornik bezprzewodowy TruVidia™

Prosimy o przekazanie tej informacji wszystkim uzytkownikom urzgdzenia objeteqo akcjg oraz dziatowi
techniki medycznej!

Szanowni Klienci!

ChcielibySmy poinformowaé¢ o problemie z odbiornikami bezprzewodowymi TruVidia™, moggcym
powodowac opisane ponizej obrazenia u pacjentéw. Odbiornik bezprzewodowy TruVidia™ nalezy do
systemu kamery bezprzewodowej TruVidia™. Problem dotyczy podanych ponizej numerédw modeli i
numerdw seryjnych.

Nazwa produktu Oznaczenie modelu | Numery seryjne
Odbiornik  bezprzewodowy | 1940747 od 102584474 do 103214022
TruVidia™

Opis problemu

Podczas testow wewnetrznych firma Trumpf Medical zaobserwowata, ze poziom emisji radiacyjnej
odbiornika bezprzewodowego TruVidia™ przekracza poziomy dopuszczalne przez normy. Jest mato
prawdopodobne, lecz mozliwe, ze emisja radiacyjna moze wptywaé na inne urzadzenia w sali zabiegowej
oraz spowodowac ich nieprawidtowe dziatanie. Czestotliwos¢ zaktécen oraz powigzane zagrozenie bedg
zalezne od odpornosci innych urzadzen na emisje radiacyjng oraz charakteru trybu awaryjnego sprzetu
uzywanego w sali zabiegowej.
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Firma Trumpf Medical nie otrzymata dotychczas zadnych skarg ani zarzutéw dotyczgcych obrazen ciata
zwigzanych z wystepowaniem tego problemu.

Dziatania do wykonania przez klienta

Prosze wypetni¢ i odesta¢ dokument , Potwierdzenie odbioru” dotgczony do tego pisma. Pozwoli nam on
dobra¢ odpowiednie elementy wymagane do zmodernizowania Panstwa urzadzenia. Wkroétce skontaktuje
sie z Panstwem przedstawiciel serwisowy lub handlowy firmy Trumpf Medical w celu umdwienia wizyty
autoryzowanego technika serwisu, podczas ktérej odbiornik bezprzewodowy TruVidia™ zostanie poddany
modernizacji.

Jesli uwazajg Panstwo, ze urzadzenie moze zaktdcaé prace innych urzadzen w sali zabiegowej, nalezy
wytaczy¢ odbiornik bezprzewodowy TruVidia™* i skontaktowac sie z firmg Trumpf Medical.

*Nalezy upewni¢ sie, ze odbiornik bezprzewodowy TruVidia™ jest wytgczony. Jego wylaczenie nie jest tozsame z wytgczeniem
kamery ani innych modutéw sterowania.

Przekazywanie tej informacji

Nalezy sie upewni¢, ze wszystkie osoby uzywajgce powyziszych wyrobdw oraz wszelkie inne osoby
zainteresowane znajg tres¢ niniejszej pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa Jesli wyroby przekazano
osobom trzecim, nalezy przekaza¢ im kopie niniejszego powiadomienia lub poinformowaé osobe
kontaktowa w firmie Trumpf Medical.

Prosimy zachowac te informacje co najmniej do czasu podjecia powyzszych dziatan.

Wiasciwy organ nadzorczy otrzymat kopie niniejszej ,,Pilnej informacji dotyczgcej bezpieczeristwa”.
Potwierdzenie odbioru

Nalezy potwierdzi¢ odbidr niniejszej pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa przez odestanie
wypetnionego formularza zawartego w Zatgczniku 1 w ciggu dwdéch tygodni od dnia otrzymania tego listu.

Z wyrazami szacunku,

Florian Denk

Specjalista ds. bezpieczenstwa urzgdzen medycznych Trumpf Medical

Zataczniki:

Zatgcznik 1 Potwierdzenie odbioru
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