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Naléhavé oznameni pro zakazniky Ul AX 038/12/S

Bezpecnostni upozornéni k systémiam Artis Zeego se softwarovou verzi VC14,
VC20 a VC21 v pripadé spojeni s urcitou technickou konfiguraci

Vazeny pane, vaZzena pani,

v ramci naseho pozorovani bylo zjisténo, ze béhem provozu systému Artis Zeego se softwarovou
verzi SW VC14, VC20 a VC21 nemuze byt v pfipadé spojeni s urcitou technickou konfiguraci zcela
vylou€eno mozné ohrozeni pacienta nebo obsluhujiciho personalu.

Toto se tyka vyhradné systému Artis Zeego s oznacenim 10280959 a se softwarovou verzi VC14,
VC20 a VC21, které maji tuto technickou konfiguraci.

V pfipadé nepravdépodobného selhani brzdy maze dojit k poklesnuti ramene C. Riziko selhani
brzdy a s tim souvisejici mozné ohrozZeni pacientu hrozi vSak vyhradné v pfipadé spojeni s vySe
uvedenymi softwarovymi verzemi a specifickou konfiguraci. DalSi systémy Artis Zeego timto
postizeny nejsou.

V ramci nadeho posuzovani rizika v této véci byl skutecny vyskyt Skod ohodnocen jako
"nepravdépodobny". AvSak my se ihned pustime, pocinaje dnem 8.11.2012, do pfezkudovani
systému postizeného aktualizaci Ul AX039/12/S a v pfipadé potfeby i do jeho uprav.

Nase servisni organizace si s Vami v pfistich nékolika dnech domluvi termin a sytém
prekontroluje. Radi bychom Vas upozornili, ze naSe servisni organizace pro Vas bude, a to
nezavisle na uvedené akci, k prezkouseni systému kdykoliv k dispozici.

Pravé popsany stav véci se netyka pacientu Ié¢enych v predeslé dobé.
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Dékujeme za Vase pochopeni a rovnéz za Vasi spolupraci pfi feSeni tohoto problému a radi
bychom Vas pozadali, abyste tuto informaci pfedali Vasim zaméstnancim, ktefi u Vas systém Artis
Zeego spravuji. Prosim, pfedejte tuto informaci rovnéz dalSim organizacim, kterych by se mohlo
toto opatieni tykat.

Pokud jste tento pfistroj jiz prodali, nebo pokud jiz neni ve VaSem vlastnictvi, zadame Vas, abyste
predali toto bezpeénostni upozornéni novému majiteli zafizeni. Prosim, sdélte nam nového
majitele zafizeni, pokud je to mozné.

S pratelskym pozdravem,
SIEMENS Aktiengesellschaft
Healthcare Sector

Business Unit AX

Dr. Heinrich Kolem Wolfgang Hofmann

Chief Executive Officer Medical Device Safety Officer
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