1. Popis chyby
Vadné procesorové desky mohou vytvéaiet rizné druhy sporadickych nereprodukovatelnych chyb. jako jsou konkréing:
- Zuirdla méficich funkef (neni ovlivnéna méfici funkee ECG).
- Neni moZny faxovy pfenos, GSM modul neni spravné rozeznan.
- Neni dale moZnd komunikace pfes Bluetooth®-Data-Interface (Option).
- Nefunguje éteni karet zdravotnich pojistoven {nova moznost, ktera jedté nebyla dodéna nékterym zdkaznikiim).
- SniZend komunikace v jednotee defibrilator/kardiostimulator. sporadicky se objevuje hlaska .no connection to
defibrillator (24dné spojeni s defibrilatorem).
- PFi spousténi corpuls® jeden z modula neodpovida nebo se jeden z moduli zastavi behem operace,
- Pfiudrzbé: mize se objevit, Ze soflwarova aktualizace neni spravné dokonéend.
2. Predpoklad pro vyskyt chyby
ledna z identifikovanych problematickyeh procesorovych desek je instalovand ve vasem zafizeni.
Nizka teplota (< 0 °C) podporuje vyskyt chyby.
3. Potencidlni riziko
Zpozdéni diagndzy a léthy. jelikoz méfici a lédebné funkee jsou docasns nedostupné,
Softwarova aktualizace mize selhat (ovliviiuje pouze servisni vstup).
4. Bezpelnostni informace

Restartujte zasazeny modul,

Vezméte na védomi. ze vadné komunikaéni rozhrani mize vést k individudlnimu restartovani kazdého modulu (viz 167
kapitola 4.2.2. Switching off (Vypnuti) v servisnim manualu).

5. Odstranéni problému u pFislu¥nych zafizeni

Trvalé odstranéni chyby je moZné pouze nahrazenim vadnych procesorovych desek.
6. Okamiiti opatFeni

Prosim informujte znovu uZivatele o tom, Ze:

se mohou objevit chybové hlasky a jaké opravné kroky podniknout.

Prosim zajisiéte v rdmei své organizace. aby viichni uzivatelé shora zminénych vyrobki a viechny dalsi nezbytné osoby. byli
informovéni o t&chto naléhavych bezpe&nostnich informacich.

Pokud jste dodali vyrobky tietim strandm. prosim predejte jim kopie téchto bezpetnostnich informaci a té3 informujte nize
zminénou kontakini osobu.

Prosim uchovejle tyto informace alespoii do té doby. nez budou napravna opatteni dokondena.
7. Nipravni opatieni vyrobce
Tyto bezpetnostni informace budou zaslany viem piisludnym uzivatelim do 31.8.2011.

Okamzit¢ bude zajiSien scrvis kazdého zafizeni. Bude instalovéna nova procesorova deska s revizi & BAOOOOOOOF a vy &S,
tudiz v kratké dobé budete mit plné pracovn& schopnou jednotku. Po dobu trvani tohoto zakroku, obdrzile nahradni zafizeni.

Federdlni institut pro 1é¢iva a zdravotnické vyrobky (,.Das Bundesinstitut fiir Arzneimitte] und Medizinprodukte ..) abdrzel
kopii téchto bezpeénostnich informaci.

Vechny pfislusné narodni instituce byly informovany.
8. Konetny termin

Briefing uZivateli by m&l byt proveden ihned pomoci vhodnych prostiedki (e-mail. dopis. doplnéni uzivatelského manudlu
v bulletinu).



Prosim vypliile piiloZené potvrzeni a vrat'e ho do spoletnosti CHEIRON a.s. nejpozdéji do 30.9.2011.

Vyména vadnych desek bude provedena do 2 mésicti po vraceni vyplnéného potvrzeni. Realizace napravnych kroki
prob&hne nejpozdgji do 1.12.2011.

9. Kontaktni esoba (pro dotazy)
Monika Duffkova
CHEIRON a.s.
Blatenska 27a
326 00 Plzef

Tel.:377 590 426

Dekujeme za pochopeni a omlouvame se za nepiijemnosti, které se mohou vyskytnoul v souladu s napravnymi kroky.
Za vyrobee:
GS Elektromedizinische Gerite G. Stemple GmbH

Giinter Stemple Klaus Stemple
Managing Director General Manager R&D/Production



Potvrzeni
Prosim oznatte kiizkem viechna pole, kterd se vztahuji k vasi firme.

o Cetli jsme a rozumime bezpetnostnim informacim od GS Elektromedizinische Gerite G. Stemple GmbH
z17.8.2011.

0 Byli jsme informovani vhodnym zpiisobem o obsahu téchto bezpecnostnich informaci a dopln&ni do
uzivatelského manualu.

Vyplni zakaznik (tiskem)

Organizace:

Adresa:

Umisténi: Zeme:

Jméno: Kiestni jméno:
Pan/Pani/Titul: Fax:

Telefon: Razitko:
E-mail;

Datum/Podpis:

Prosim vrat'te toto potvrzeni do spole¢nosti CHEIRON a.s., Blatenska 27a, Plzeii 326 00 nejpozdéji do
30.9.2011.

Nebo poslete neskenované jako ptilohu ve formétu pdf na mduffkova@cheiron.cz



