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Dulezité bezpecnostni upozornéni pro zakazniky Aktualizace AX026/13/S

Informace souvisejici s bezpec€nosti a tykajici se napravnych opatreni pro
systémy Artis pracujici pod verzi programového vybaveni VC1x

Vazeny zakazniku,
Radi bychom Vas upozornili na mozny problém se systémy Artis, které pracuji pod verzi

programového vybarveni Artis VC1x.

Kdy se tento problém objevuje a jakd mozna nebezpecéi se mohou vyskytnout?

Pokud se objevi problém se sitovym pfipojenim, v dusledku kterého systém prejde do
provozniho rezimu "Bypass Fluoro" (Nahradni prosvécovani), zatimco je aktivni funkce "Block
radiation" (Zablokovat zafeni), tuto funkci neni mozné znovu deaktivovat opétovnym
stisknutim tlaCitka "Block radiation" (Zablokovat zafeni) na TSC (Terminal s dotykovym
displejem). Dokonce i v pozicich, které nejsou pozicemi pro pfesun pacienta a parkovaci
pozici, se potom na systému vypisuje hlaSeni "XRAY manually disabled" (Rentgenové zafeni
manualné zablokovano).

Riziko: Funkce systému pro generovani obrazu neni pro vySetfeni pacienta k dispozici, a to
ani v omezeném rozsahu; je nutno systém manualné vypnout a znovu zapnout.

Jaka opatieni je nutno prijmout, aby se zabranilo moznym rizikiim?

Pokud se vyskytne vySe popisovana porucha, naléhavé doporuujeme systém manualné
vypnout ("Vypnuti systému") a pak jej znovu zapnout. Poruchu obecné neni mozné dostate¢né
napravit ani vyvolanim funkce "System Restart" (Restart systému), ani funkce "Application
Restart" (Restart aplikace). K tomuto dopisu je pfipojen odpovidajici dodatek k navodu k
pouziti.

Problém bude vyfeSen, az bude k dispozici nasledujici servisni aktualizace (momentalné je
naplanovana pro rok 2014).
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Jaka nebezpecdi hrozi pro pacienty, ktefi byli v minulosti vySetiovani nebo léceni
pomoci tohoto systému?

Nedomnivame se, ze je v tomto pfipadé nutné pacienty vySetiovat znovu.

Dékujeme Vam za Vasi spolupraci pfi Sifeni tohoto bezpeénostniho upozornéni a dovolujeme
si Vas pozadat, abyste neprodlené informovali a odpovidajicim zplsobem poudili
zaméstnance ve VasSi organizaci, aby si byli tohoto problému védomi. Prosime Vas take,
abyste pfedali tyto bezpec€nostni informace ostatnim organizacim, kterych by se toto opatfeni
mohlo tykat. Prosime, abyste pokyny v tomto bezpe&nostnim upozornéni dodrzovali a abyste
zavedli odpovidajici opatfeni, dokud nebude aktualizace zcela dokonéena.

Jestlize byl tento pristroj prodan, a tudiz se jiZ nenachazi ve Vasem vlastnictvi, pfedejte toto
bezpecnostni upozornéni novému vlastnikovi. Radi bychom Vas také pozZadali, abyste nas
informovali, pokud je to mozné, o identité noveho vlastnika pFistroje.

S mnoha pozdravy,
Siemens AG Healthcare Sector
Obchodni jednotka AX

Dr. Heinrich Kolem Wolfgang Hofmann

CEO H IM AX Vedouci bezpe€nosti IékaFskych pfistroju
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