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Naléhavé: Korekce prostredku zdravotnické techniky

Naléhavé bezpeénostni upozornéni

Véc: Digitalni linearni urychlovaée typu MEVATRON™, PRIMUS™, ONCOR™
a ARTISTE™

K rukam: Oddéleni radia&ni onkologie

Vazeny zakazniku,

Timto dopisem bychom Vam chtéli pfipomenout obecna bezpecénostni rizika pouZiti
digitalniho linearniho urychlovace (LINAC) Siemens v kombinaci s komponenty tfetich
stran, které nebyly spole€nosti Siemens autorizovany.

O jaky problém se jedna a kdy se projevuje?

Pozornosti oddéleni radiacni onkologie spole¢nosti Siemens neuniklo, ze nékteré Ustavy
pouzivaji linearni urychlova¢ Siemens v kombinaci s komponenty tfetich stran, které
nebyly spole¢nosti Siemens schvaleny jako kompatibilni s modely linearnich urychlovacu
firmy Siemens.

Timto dopisem Vas chceme informovat, Ze pouZiti jakychkoliv neautorizovanych
komponent poskytovanych tfeti stranou spole¢né s linearnimi urychlovaci od spole¢nosti
Siemens mohou zpusobit poSkozeni zdravi pacienta nebo pracovnika obsluhy, poskodit
linearni urychlovac a potencialné vést k ukon&eni zaruky. Spole¢nost Siemens odmita
jakoukoliv zodpovédnost za bezpeénost, spolehlivost a chovani linearniho urychlovace
firmy Siemens, pokud je pouzivan v kombinaci s neautorizovanymi komponenty tfetich
stran.

Jaka preventivni opatfeni mize uzivatel prijmout?

Uzivatelllm se doporucuje pouzivat s linearnimi urychlovaci firmy Siemens pouze
komponenty schvalené spole¢nosti Siemens, které jsou popsany v navodu k obsluze.
Laskavé provérte nalezité bezpecnostni postupy pro pouziti veSkerého autorizovaného
pfisluSenstvi s linearnim urychlovatem spole¢nosti Siemens.

Uzivatelim se dale doporucuje, aby nepouzivali neautorizované pfisluSenstvi
poskytované treti stranou misto standardniho vybaveni nebo pfisluSenstvi autorizovaného
spole€nosti Siemens.

Jak bude spoleénost Siemens tento problém resit?

DULEZITE UPOZORNENI

S ohledem na potencialni chyby v 1é&bé&, pokud nadale provozujete linearni urychlovac
firmy Siemens spolu s neschvalenymi komponenty tfetich stran, spole¢nost Siemens
doporucuje, aby zakaznici ukongili klinické pouziti téchto zafizeni.
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U zakaznik, ktefi v klinickém pouziti téchto zafizeni pokracuji, nebude spole¢nost
Siemens rucit za jejich pouziti a zakaznik poskytne odSkodnéni spole¢nosti Siemens
v plném rozsahu v oblasti $kod, ztrat, vydaji nebo naroku, které vzniknou spole¢nosti
Siemens v souvislosti s pouZitim téchto zafizeni.

Zalozte, prosim, toto bezpecénostni upozornéni do kapitoly ,Bezpecnostni doporuceni*
prirucky vlastnika systému digitalniho linearniho urychlovace a ponechte je v této kapitole.

Prislusny narodni kompetentni organ bude o této aktualizaci informovan.

Omlouvame se za pfipadné nepfijemnosti a pfedem Vam dékujeme za pochopeni.

S pozdravem,

podepsan Gabriel Haras podepsan René Lennert
Generalni feditel, Radiation Oncology Viceprezident, QM, Radiation Oncology

Tento dokument je platny bez originalG podpisu.
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