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BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI V TERENU
Kod produktu spolecnosti superDimension® Systems: AAS00016-xxx Verze softwaru 4.0 - 4.9
Zavada na produktu: nerozpoznani navigované sondy a zobrazeni nespravného chybového
hlaseni
superDimension® Systems

6. Cervence 2012

Pozor: Reditel pro fizeni rizik / Manazer pro materialy

Predejte tento dokument vS§em uzivatelim systému superDimension
VéazZeny zékazniku,

Spole¢nost superDimension, Inc. provadi opravu urcitych systém( superDimension s provoznim softwarem verze 4.0-
4.9. Postizené systémy se prodavaji s kédem produktu AAS00016-xx.

Produkty, které jsou opravovany, vykazuji zavadu pfi pfipojeni k navigované sondé superDimension. Systémy
pouzivajici verzi softwaru 4.0-4.9 nedokazi rozpoznat navigovanou sondu a nasledné vydaji nasledujici chybove
hlaseni: ,The location processor was not detected. Please check that the Power Supply is connected and the switch is
ON, check the connection to the PC and Press "Retry".“ (Nebyl detekovan procesor umisténi. Zkontrolujte, jestli je
pfipojeny zdroj napajeni a jestli je spina¢ pfepnuty do polohy ON, zkontrolujte pfipojeni k pocitaci a stisknéte tlacitko
,Opakovat".) Spole¢nost superDimension zjistila, Ze tato zavada mUZe vést k prodlouzeni délky vySetfeni nebo ke
zrueni vySetieni.

Uzivatelim, ktefi maji verzi softwaru 4.0-4.9, doporucujeme prerusit pouzivani takového systému
superDimension. Spoleénost superDimension doporucuje uzZivatelim umistit na systém stitek s textem
»Nepouzivat - probiha oprava“. Spole¢nost superDimension provede aktualizaci téchto systémul pfimo na
pracovisti uzivatele.

UzZivatelé systému superDimension s jinou verzi softwaru nez 4.0-4.9 mohou i nadale tento systém pouzivat.
Verzi softwaru zjistite na hlavni obrazovce. Cislo dilu a sériové éislo se nachazeji na vyrobnim §titku systému.
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Sériova Cisla Sarzi AAS000I6-xx, na které se oprava vztahuje:

List of affected Serial Numbers

S030097 | S0030044 | S030065 | S030092 | 5030579 | S420011 | 5420102
202006 | 50030045 | S030066 | 5030092 | 5030586 | 5420012 | 5420105
4202012 | 5080312 S030067 | S030094 | SO30587 | 5420013 | 5420107
30030011 | S030043 | 5030069 | 5020056 | 5030588 | 5420015 | 5420108
S0030013 | S030045 | S030070 | S030098 [ 5030604 | 5420019 | 5420109
50030014 | 5030049 | 5030072 | 5030093 | 5030605 | 5420020 | 5420110
S0030015 | 5030052 | 5030075 | 5030102 | 5030608 | 5420021 | 5420112
S0030017 | 5030054 | 8030076 | 5030105 | 5030609 | 5420026 | 5420114
S0030021 | 5030056 | 5030077 | 5030449 | 5300049 | S420036 | 5420125
SO0030022 | S030067 | SO300E0 | S030477 | S200082 | 5420037 | 5830001
500230023 | 5030058 | S030081 | 5030492 | 5310078 Hlmi
50030024 | 5030052 | S030083 | 5030541 | 3310100 | 5420079
S0030035 | S030060 | S030085 | 5030546 | 5420006 | 5420080
50030026 | 5030061 | S030067 | 5030547 | 5420008 | 5420082
S0030042 | S030064 | 5030089 | 5030573 | 5420009 | 5420100

POZADOVANA OPATREN:I:

1. Mate-li systém pouzivajici verzi softwaru 4.0-4.9, ihned =zarizeni prestaiite pouzivat. Spolecnost
superDimension doporuéuje umistit na systém S&titek s textem ,Nepouzivat - probiha oprava®“.

2. Okamzité uvédomte o této opravé vSechny uzivatele systému superDimension ve vasem Ustavu.

3. Kontaktuje Vas obchodni zastupce spole¢nosti superDimension, se kterym se dohodnete na terminu provedeni
aktualizace systému. Budete-li mit mezitim jakékoli dotazy, kontaktujte pani Birgit Melters-Witt z evropského
zastoupeni spole¢nosti superDimension na telefonnim &isle +49-211-4361560.

4. Spoleénost superDimension Vas zada o vyplnéni vSech polozek v pfilozené zpravé o opravé produktu a
o odeslani této zpravy do spolecnosti superDimension. Vase odpovéd je kriticky dulezitd pro monitorovani
ucinnosti této opravy.

5. Pouzivate-li systém s jinou verzi softwaru nez 4.0-4.9, mazete systém i nadale pouzivat.

VypInénou zpravu o opravé produktu mulizete poslat faxem do evropského sidla spole¢nosti
superDimension na cislo
+49-211-436-15629.

6. Budete-li mit jakékoli dal$i dotazy, mlzete také kontaktovat zplnomocnéného zastupce spolecnosti
superDimension, spole¢nost Quality First International, na telefonnim &isle +44 208 2212361.
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Tato oprava se vztahuje pouze na sériova Cisla uvedena v tabulce na predchozich strankach, na software systému
superDimension verze 4.0-4.9 a NEVZTAHUJE se na zadna dalSi cisla dild nebo sériova Cisla systému
superDimension. Tato oprava nema zadny vliv na pouzivani systému s jinou verzi softwaru nez 4.0-4.9. Spole¢nost
superDimension obdrzela pét (5) zprav popisujicich prodlouzeni nebo zruSeni vySetfeni v dusledku tohoto problému.

UpFimné se omlouvame za jakékoli obtiZe, které mohl tento problém zplsobit a dékujeme Vam za trpélivost a podporu.
Prislusny organ ve Spojeném kralovstvi [Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA)] byl o tomto
opatfeni informovan. O tomto opatfeni byly také informovany kompetentni organy a dalSi relevantni regulaéni ufady.
V pfipadé dotazi se mlZete kdykoli obratit na zastupce spole¢nosti superDimension na telefonnim ¢isle +49-211-
4361560.

S pozdravem,

.
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15 2 ol Karyd Hask!]
Brent Boucher Viceprezident pro kvalitu a regulaci
Viceprezident a generalni feditel superDimension, Inc.

superDimension, Inc.

Strana3z3



superDimension, Inc.
p 800.387.9016 (toll f

ZPRAVA O OPRAVE PRODUKTU
07062012

ZPRAVA O OPRAVE SYSTEMU

Uzivatelim systému superDimension s verzi softwaru 4.x doporuc¢ujeme okamzité prerusit
pouzivani tohoto systému. Spolecnost superDimension doporucuje umistit na systém Sstitek s
textem ,Nepouzivat - probiha oprava“. Kontaktuje Vas obchodni zastupce spole€nosti
superDimension, se kterym se dohodnete na terminu provedeni aktualizace softwaru. Uzivatelé
systému superDimension s jinou verzi softwaru nez 4.x mohou i nadale tento systém pouzivat.

Verzi softwaru zjistite na hlavni obrazovce systému superDimension. Cislo dilu a sériové éislo se

nachazeji na vyrobnim stitku systému.

VSechny prijemce zadame o vyplnéni tohoto formulare, ktery slouzi jako potvrzeni o prijeti

tohoto oznameni o opravé.
Seznam sériovych Cisel, na které se oprava vztahuje

List of affected Serial Numbers

5030097 | 50030044 | 5030065 | 5030082 5030579 | 5420011 [ 5420102
14202008 | 50030045 | 5030066 | 5030092 | 5030586 | 5420012 | S420105
14202012 | 500312 | S030067 | S030094 | S030587 | 5420013 | 5420107
30030011 | 3030043 | S030069 | 5030096 | 5030588 | 5420015 | 5420108
S0030013 | 5030046 | S030070 | 5030098 | s030604 | 5420019 | s420109 |
£0030014 | 8030049 | 80650072 | 5030055 | 5030605 | 5430020 | S420110
50030015 | 5030052 | 5030075 | 5030102 | 5030608 | 5420021 | 5420112
50030017 | SO30054 | S030076 | 5030105 | 5030609 | S420026 | 5420114 |
$0030021 | S030056 | 5030077 | S030449 | S300049 | S420036 | $420125 |
$0030022 | $030057 | 5030080 | 5030477 | 5300082 | 5420037 | 5830001 |
50030023 | 5030058 | S030081 | 5030492 | 5310078 | 5420077 |

| S0030024 | 5030059 | 2030063 | 5030541 | 5310100 | 5420079
50030025 | 5030060 | 030085 | 5030546 | 5420006 | 5420080
S0020026 | 3030061 | S030087 | 5030547 | S420008 | 54200972
50030042 | SO30064 | S030089 | 5030573 | 5420009 | 5420100
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Sériova ¢isla jednotek:

D_ Sériové Cislo jednotky je uvedeno ve vySe uvedeném seznamu a prijemce prerusil pouZivani tohoto
systému

D Sériové Cislo jednotky neni uvedeno ve vySe uvedeném seznamu a pfijemce mize pokracovat v pouzivani
tohoto systému

Jméno Podpis Datum

Prima telefonni linka E-mailova adresa

Adresa pfijemce (mésto, stat, PSC)

ODESLETE TENTO VYPLNENY FORMULAR FAXEM DO SPOLECNOSTI superDimension
NA CiSLO +49-211-436-15629.



