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Naléhavé informace tykajici se bezpe¢énosti

Korektivni opatieni
tykajici se vyrobku
Systém operaéniho stolu TruSystem 5500

Vazeny zakazniku a uZivateli,

v ramci sledovani naSich vyrobk( v misté uziti se citime povinni informovat Vas o rizicich pro
pacienty a uZivatele, ktera mohou vzniknout pfi zachazeni s nasledujicimi vyrobky:

Oznaéeni Cislo . Cislo série

materialu
Sloupek operaéniho stolu TruSystem 5500 SM 1607822 101353767 - 101674401
Sloupek operaéniho stolu TruSystem 5500 SF 1607823 101255225 - 101676363

Popis problému véetné zjisténé pfri€iny:

Od nékterych uzivateltl jsme byli informovani o problémech dostupnosti systému operacniho stolu
TruSystem 5500. Toto se projevilo u jednotlivych stoll tak, Zze po ur€itou dobu nebyly dostupné
urcité funkce a v nékterych pripadech doslo az k vypadkdm systému.

Pri¢iny vypadu systém( bylo mozné omezit na systémovy software (chyba programatora),
klavesnici sloupku (vyrobni chyba u vyrobce) a pocita¢ motoru (chyba navrhu vyrobce).

Jaka opatieni maji uzivatelé podniknout?

Pfi pfipadném vypadku lze systém v bézném pfipadé kratkodobé vypnout a opét zapnout pomoci
ovladace na sloupku operaéniho stolu (k tomuto Ucelu je nutné pfidrzet stisknuté tlacitko ,OFF* po
dobu alespon 2 sekund), nebo provést reset (vynulovani) (podle popisu v navodu k obsluze) a
systém opét uvést do stavu se spravné provadénymi funkcemi.

K trvalému odstranéni zavady dovybavi spoleénost TRUMPF veskeré dotcené systémy operaénich
stoll po softwarové i hardwarové strance. Za timto ucelem se s Vami v kratké dobé spoji nas
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partnersky zakaznicky servis a sjedna termin napravy. K tomuto Ucelu je u Vas dllezité jmenovat
odpovédnou kontaktni osobu a tuto informaci zapsat do Pfilohy 1.

Siteni informaci, které jsou zde uvedeny

Zajistéte, aby se ve Vasi organizaci vSichni uzivatelé vySe zminéného produktu a ostatni osoby,
které je potfeba informovat, seznamili s témito Naléhavymi informacemi tykajicimi se
bezpeénosti. Pokud jste vyrobky predali tfeti strané, pfedejte ji prosim kopii téchto informaci nebo
informuijte nize uvedené kontaktni osoby.

Uschovejte prosim tyto informace nejméné do doby, kdy dojde k dokonéeni provadénych opatfeni.
PFislusny statni ufad obdrzel kopii této ,Naléhavé informace tykajici se bezpecCnosti®.

Potvrzeni pfijmu

Potvrdte nam prosim, Ze jste obdrzeli toto sdéleni ,Naléhavé informace tykajici se bezpecnosti®,
zaslanim vyplnéného formulafe Pfilohy 1 na nadi adresu.

Kontaktni osoba spoleé¢nosti TRUMPF:
TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG

Pani Madlen Fischer
Carl-Zeiss-Stralle 7-9
D-07318 Saalfeld

Telefon +49 3671 586 41 423
Telefax +49 3671 586 41 175

med-service@de.trumpf.com
www.trumpf.com

Dr. Manfred Fehn
Vedouci oddéleni kvality

Pfilohy:
Pfiloha 1 FormulaF pro potvrzeni pfijmu uzivatelem
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