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UWAGA

Drogi Kliencie firmy Ossur,

Firma Ossur angazuje sie w dostarczanie swoim klientom bezpiecznych wyrobéw medycznych
wysokie] jakosci.

26 lipca 2023 roku firma Ossur wprowadzita aktualizacje oprogramowania sprzetowego (wersja
BRK3.02.17) dla wyrobéw Rheo Knee i Rheo Knee XC. W pazdzierniku firma Ossur znalazta wade
w tym oprogramowaniu sprzetowym i 23 pazdziernika 2023 r. firma Ossur wdrozyfa dziatanie
naprawcze, aby usung¢ te wade.

Firma Ossur wdraza niniejsza informacje dotyczaca bezpieczeristwa produktéw w zwigzku z
aktualizacjg oprogramowania sprzetowego wyrobdw Rheo Knee i Rheo Knee XC sprzedanych lub
serwisowanych w okresie od 26 lipca do 23 pazdziernika 2023 r.

Otrzymuje Pan/Pani to powiadomienie, poniewaz zidentyfikowano Pana/Panig jako klienta, ktory
w tym okresie kupit nowy wyrdb lub oddat go do serwisu.

PROBLEM Z WYROBEM
Niezamierzone ostrzezenia dotyczace wyrobu

W wersji BRK3.02.17 oprogramowania uktadowego wyrobdw Rheo Knee i Rheo Knee XC wykryto
wade, ktdra powoduje niezamierzone ostrzezenia wyrobu (migajgce czerwone Swiatto, sygnaty
dzwiekowe i wibracje). W niektérych przypadkach ostrzezenia powodujg wytaczenie wyrobu.

W zaleznos$ci od tego, jak uzytkownik zareaguje na ostrzezenia, moze doswiadczy¢ utraty podparcia,
co moze prowadzi¢ do upadku i potencjalnych obrazen.

ROZWIAZANIE

Firma Ossur naprawita usterke w wersji oprogramowania BRK3.02.17, wprowadzajac nowa wersje
oprogramowania BRK3.02.19.

DOTYCZY NASTEPUJACYCH WYROBOW

Dotyczy wszystkich wyrobéw Rheo Knee i Rheo Knee XC sprzedanych lub serwisowanych miedzy
26 lipca 2023 r. a 23 pazdziernika 2023 r.

Nazwa handlowa Numer katalogowy
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Rheo Knee® RKN130002; RKN130003; RKN130005; RKN13006A; RKN120008

Rheo Knee® XC RKNXC0002; RKNXC0003; RKNXC0005; RKNXCO06A

Ponizej znajdujg sie numery seryjne konkretnego wyrobu Rheo Knee / Rheo Knee XC):

Numer seryjny wyrobu Nazwa handlowa
HF3###H#H
HF3####H#H

WYMAGANE DZIAtANIA, KTORE NALEZY PODJAC

1. ZDALNIE ZAKTUALIZOWAC OPROGRAMOWANIE NA ODPOWIEDNICH WYROBACH

a. Sprawdzié¢ numer seryjny wyrobdw na liscie wyrobdw, ktérych dotyczy problem,
zawartej w tym pismie, aby potwierdzié, ktérych wyrobdéw dotyczy problem.

Numer seryjny znajduje sie na
etykiecie wyrobu znajdujacej sie
z tytu sitownika.

b. Zaktualizowac oprogramowanie wyrobu za pomocg aplikacji Rheo Knee Update. Tej
aplikacji mozna uzywac wytgcznie do aktualizacji wyrobdéw, ktérych dotyczy problem:

i. Do uruchomienia aplikacji Rheo Knee Update wymagany jest komputer z
systemem operacyjnym Windows 10 lub 11. Nie jest ona kompatybilna z
systemem Android ani iOS i nie mozna jej przeprowadzi¢ za pomoca telefonéw
komérkowych.

ii. Uzyska¢ dostep do aplikacji Rheo Knee Update poprzez nastepujace LtACZE:
https://www.ossur.com/global/prismic/generic/rheo-knee-update-language

iii. Wykonac¢ kroki opisane w aplikacji, aby ukonczy¢ aktualizacje oprogramowania
sprzetowego.

iv.  Jesli wystgpig jakiekolwiek problemy z pomysinym zakoriczeniem aktualizacji
oprogramowania sprzetowego, skontaktowad sie z pomoca techniczna firmy
Ossur pod numerem +48532243385 / +48532243029.

2. PROSIMY O PRZEKAZANIE NINIEJSZEGO POWIADOMIENIA osobom, ktore muszg by¢ o
tym poinformowane w Panstwa organizacji. W przypadku dalszej dystrybucji tego produktu
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prosimy o zidentyfikowanie swoich klientdw i natychmiastowe ich powiadomienie.
Zalecamy dofaczenie kopii tego o$wiadczenia.

3. PROSIMY ZACHOWAC SWIADOMOSC tego zawiadomienia i wymaganych dziatan przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

4. PODPISAC | ODStAC FORMULARZ POTWIERDZENIA e-mailem na adres
orders.polska@ossur.com.

DODATKOWY KOMENTARZ

Wszystkie incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi
krajowemu, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne.

Wiasciwy organ (regulacyjny) w Panstwa kraju zostat poinformowany o tym komunikacie dla klientow.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tg sytuacjg dla Panistwa i Paristwa pacjentow.
Jesli majg Panstwo pytania lub watpliwosci dotyczgce tego powiadomienia, prosimy skontaktowac
sie z obstugg klienta: 00 800 3539 3668.

To powiadomienie jest rowniez dostepne pod adresem safetyalerts.ossur.com.

J6éhanna Valdimarsdottir

Wiceprezes ds. jakosci i regulacji
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Formularz potwierdzenia klienta

Prosze wypetnic¢ ten formularz, nawet jesli nie majg Paristwo wymienionych wyrobéw w magazynie.

PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Rheo Knee® i Rheo Knee® XC — Wady oprogramowania sprzetowego
Korekta oprogramowania sprzetowego

Numer referencyjny FA240101
Dotyczy wyrobu Rheo Knee® i/lub Rheo Knee® XC
Numer seryjny (Uwaga: zostanie to wstepnie wypetnione przez firme Ossur)

W imieniu tej organizacji potwierdzam otrzymanie powiadomienia ,Pilne powiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa” dotyczgcego powyzszego wyrobu.

Przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) tres¢ powiadomienia oraz wykonano wszystkie wymagane
czynnosci, w tym aktualizacje oprogramowania sprzetowego i przekazanie powiadomienia, jesli
ma to zastosowanie.

Od:

Organizacja

Imie i nazwisko

Stanowisko

E-mail lub nr faksu

Numer telefonu

Data

Podpis

Wypetnione formularze nalezy odesta¢ do firmy Ossur pocztg elektroniczng na adres
recall@ossur.com

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta wymagane dziatania wyszczegdlnione w powiadomieniu
i potwierdzita otrzymanie powiadomienia.

Odpowiedz Paristwa organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy, aby monitorowac postep dziatan
naprawczych.
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