SI E M E N S Healthcare

Kontakt w BU:

Imie¢ i nazwisko Michael Zellerhoff
. . o s Dziat H IM AX MK PDI
Do wszystkich uzytkownikow E-Mail michael.zellerhoff@siemens.com
systemow Artis Zeego
Kontakt w RU: Wyznaczona osoba
Imie i nazwisko Piotr Adamczewski
Oddziat HCS
E-Mail piotr.adamczewski@siemens.com
Telefon +48 22 8708018
data: 4.03.2013

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania produktu

Informacija dla klientéw w sprawie bezpieczenstwa UI-S AX 012/13/S

Naktadka informacji o systemie po kontroli dziatania

Szanowni Panstwo

Pragniemy Panstwa powiadomié, ze po przeprowadzeniu kontroli dziatania hamulcéw w systemie Artis
Zeego moze sie zdarzy¢, ze na wyjsciowg informacje systemowg zostanie natozona inna informacja
systemowa. Zakryta informacja nakazuje uzytkownikowi skontaktowanie sie z dziatem serwisu.

W celu usuniecia tego problemu 21 lutego 2013 udostepniona zostata modyfikacja AX 006/13/S dla wersiji
VC14J i modyfikacja 007/13/S dla wersji VC21A. Przekazujgc te wazng informacje w sprawie
bezpieczenstwa pragniemy zdecydowanie zaleci¢ Panstwu umoéwienie sie na spotkanie z pracownikiem
naszego dziatu serwisu.

Kiedy problem ten sie pojawia i na czym polega potencjalne ryzyko?

System przekazuje informacje, gdy przeprowadzona regularna préba hamulcéw wskazuje na pojawienie
sie problemu z hamulcem. Informacja ta nakazuje klientowi skontaktowanie sie z dziatem serwisu w celu
ustalenia, jakie dalsze $rodki zaradcze nalezy zastosowac.

Opisana informacja moze zosta¢ tymczasowo zakryta inng informacjg, a tym samym uzytkownik moze
przeoczy¢ pojawienie sie tego ryzyka.

Z systemu nadal mozna korzystaé, ale obrotowe ramie bedzie mogto sie poruszac¢ tylko ze zmniejszong
predkoscia.

Jakie srodki moga zastosowaé uzytkownicy, aby ograniczy¢ potencijalne ryzyko wynikajace z teqgo
problemu?

Jezeli po przeprowadzeniu normalnej préby hamulca system moze sie poruszac tylko ze zmniejszong
predkoscig, prosimy bezzwtocznie skontaktowac sie z dzialem serwisu w celu ustalenia, jakie dziatania
trzeba podjgc w tej sytuacji.

Jakie srodki moze zastosowacé uzytkownik, aby ograniczy¢ ewentualne ryzyko?
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Wskazane wyzej modyfikacje zaktualizujg oprogramowanie systemowe w taki sposéb, ze zlikwidowana
zostanie mozliwosc¢ zakrycia tej informacji przez inna.

Jakie zagrozenia dla pacjentéw, ktérzy byli badani/przechodzili zabiegi na tym systemie, moga
wynika¢ z tych scenariuszy?

Nie istnieje jakiekolwiek ryzyko dla pacjentow, ktérzy byli dotychczas badani lub przechodzili zabiegi na
tym systemie.

Dziekujemy za Panstwa zrozumienie i wspotprace w zaistniatej sytuacji i prosimy o bezzwiloczne
powiadomienie tych pracownikéw Panstwa placéwki, ktérzy powinny wiedzie¢ o przedstawionym tu
problemie. Niniejszg informacje w sprawie bezpieczenstwa prosimy przekazaé tez innym organizacjom,
ktérych dotyczy przedstawiona tu sprawa. Prosimy Panstwa o uwzglednianie niniejszej informacji i
stosowanie odpowiednich srodkéw zaradczych do momentu usunigcie problemu poprzez zainstalowanie
aktualizacji AX006/13/S lub AX007/13/S.

Krajowe organa nadzorcze zostaty odpowiednio powiadomione.

Jezeli urzadzenie to zostato sprzedane i tym samym Panstwo go nie posiadacie, prosimy przekazac te
informacje nowemu wtascicielowi. Prosimy tez o przestanie nam danych nowego wtasciciela urzadzenia.

tacze wyrazy szacunku

SIEMENS AG Healthcare Sector
Business Unit AX

Dr Heinrich Kolem Wolfgang Hofmann
CEOH IM AX Inspektor ds. bezpieczenstwa urzadzen
medycznych

SCF 04/2011 V08.12 Strona2z2



