Notatka bezpieczenstwa

v
Data : e m e D \,
2018-06-28 confidence in performance

Do wiadomosci:
Dystrybutorzy, Przedstawiciele Handlowi
oraz Kierownicy Operacyjni

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy notatka:

Numer wyrobu Nazwa wyrobu
11010042 RF aparat elektrochirurgiczny do artroskopii

Identyfikator FSCA (1/FSCA/2018)

Aktualizacja oprogramowania

Szczegoly na temat wyrobéw, ktérych dotyczy notatka:

Lista wyrobow, objetych zmiang

Numer
referencyjny Numery seryjne
wyrobu
11010042 611046, 611048, 611068, 611071, 611072, 611073, 611096, 611098,
611203
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Opis problemu:

Niniejsza notatka ma na celu poinformowanie Panstwa, iz firma EMED SP. Z O.0O. SP. K.
zainicjowata dziatanie zapobiegawcze w zakresie bezpieczenstwa (FSCA) dotyczgce RF
Aparatu elektrochirurgicznego do artroskopii (Numer ref. 11010042) posiadajgcych
oprogramowanie w wersji 0.02.5.03.06.2, dystrybuowanego przez firme Zimmer Biomet.
Dziatanie ma na celu poinformowanie uzytkownikbw o potrzebie aktualizaciji
oprogramowania w ww. urzgdzeniu

W najblizszej przysztosci firma Zimmer Biomet planuje wprowadzenie na rynek nowych
jednorazowych elektrod bipolarnych, ktérych numery referencyjne sg wymienione ponizej:

e 11010028 e 11010032 e 11010065
e 11010029 e 11010033 ¢ 11010066
e 11010030 e 11010063 e 11010067
e 11010031 e 11010064 e 11010068
Powyzsze elektrody nie zostang rozpoznane | zaakceptowane przez aparaty

elektrochirurgiczne RF do artroskopii z oprogramowaniem w wersji 0.02.S.03.06.2,
w ktorych nie zostanie wykonana zalecana aktualizacja oprogramowania.

Uwaga: Wymagana zmiana dotyczy tylko urzadzeh 2z wersjg oprogramowania
0.02.S5.03.06.2. Jesli uzytkownik uzyje wyzej wymienionych Jednorazowych Elektrod
Bipolarnych Zimmer Biomet z urzadzeniem posiadajgcym oprogramowanie w wersji
0.02.S.03.06 lub nizsze zostang one rozpoznane i zaakceptowane przez aparat.

Nalezy zwroci¢ uwage, iz wszystkie obecnie sprzedawane elektrody bipolarne dziatajg
poprawnie we wszystkich aparatach RF do artroskopii w terenie.

EMED, bazujgc na wewnetrznej analizie danych oraz przegladzie potencjalnego ryzyka
potwierdza, iz uzytkownicy aparatow elektrochirurgicznych RF do artroskopii mogg nadal
uzywacC ich w zestawie z elektrodami bipolarnymi Zimmer Biomet o numerach
referencyjnych wymienionych ponizej

e 11010021 e 11010025
e 11010022 e 11010026
e 11010023 e 11010027
e 11010024

Firma EMED SP. Z O. O. SP. K opracowata aktualizacje oprogramowania, aby unikngc
probleméw w przysziosci. Po zaktualizowaniu oprogramowania do najnowszej wers;ji,
nowe Jednorazowe Elektrody Bipolarne Zimmer Biomet (jeszcze nie wprowadzone do
sprzedazy) bedg rozpoznawane przez aparaty elektrochirurgiczne RF do artroskopii.
Dodatkowo w nowej wersji oprogramowania dodano obstuge wielu jezykow dostepnych
w panelu uzytkownika (aktualizacja dobrowolna).
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Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podja¢ uzytkownik:

1.

Prosze zapoznaé sie z niniejszym powiadomieniem i upewni¢ sie, ze wszyscy
cztonkowie zespotu, ktdérych moze ono dotyczy¢ sg swiadomi jego tresci.

Prosze jak najszybciej zlokalizowaC produkty, ktérych dotyczy niniejsze
powiadomienie (patrz — lista wyrobow objetych zmiang).

Prosze natychmiast zaktualizowa¢ oprogramowanie wg instrukcji w zatgczniku 2 —
Instrukcja Aktualizacji Oprogramowania, we wszystkich wyrobach, ktérych dotyczy
zmiana, a ktore znajdujg sie u dystrybutorow i szpitalach na Panstwa terenie.

a. Prosze wypetni¢ zatgcznik 1 — Formularz potwierdzenia aktualizaciji
oprogramowania i odesta¢ do w.nurczyk@emed.pl w ciggu 14 dni

Prosze zachowac kopie Formularza dla potrzeb zapisow jakosciowych niezbednych
w przypadku audyty zgodnosci Panstwa produktow.
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Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich osob w danej instytucji, ktore powinny
zosta¢ poinformowane oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano aparaty
kwalifikujgce sie do aktualizacji oprogramowania.

Prosze przekazaé te notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania majg
wptyw.

Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej
wyniku dziataniach, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatanh zapobiegawczych.

Osoba do kontaktu: Wioletta Nurczyk — Manager ds. Jakosci
Nazwalinstytucja, adres, dane kontaktowe:

EMED SP. Z O.0. SP. K.
ul. Ryzowa 69A
05-816 Opacz Kolonia
POLSKA

Tel. +48 22/ 723 08 00
Fax. +48 22 /723 00 81
http://www.emed.pl

Quality Manager
w.nurczyk@emed.pl

Dziekujemy za wspotprace. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z
zaistniatg sytuacja.
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http://www.emed.pl/

Zalacznik 1

Formularz potwierdzenia aktualizacji oprogramowania

WYMAGANA NATYCHMIASTOWA ODPOWIEDZ — WYMAGANA SZYBKA REAKCJA

Produkt, ktérego dotyczy zmiana : RF Aparat elektrochirurgiczny do artroskopii

Numer ZFA: 01/2018

Numer obszaru : Numer jednostki:
Nazwa jednostki:
Adres jednostki:

Numer ref. wyrobu Numer seryjny

Prosze wypetni¢ tabele dla wszystkich produktow, ktorych dotyczy zmiana, zaktualizowanych w
zwigzku z niniejszym powiadomieniem. Jezeli wymagane jest wiecej miejsca, prosimy o zatgczenie
tabeli w arkuszu kalkulacyjnym i odestanie go wraz z niniejszym formularzem na adres
w.nurczyk@emed.pl.

OSWIADCZENIE:
Ja nizej podpisany, oswiadczam, ze otrzymatem, przeczytatem i zrozumiatem zawarto$¢ niniejszej
notatki bezpieczenstwa.

O Niniejszym potwierdzam, ze wykonatem aktualizacje oprogramowania wg instrukcji zawartej
w zatgczniku 2 — Instrukcja Aktualizacji Oprogramowania wszystkich urzgdzen wymienionych
w powyzszej tabeli

NAZWISKO : Podpis:
(DRUKOWANYMI)



mailto:w.nurczyk@emed.pl

Zatacznik 2 - Instrukcja Aktualizacji Oprogramowania

Otrzymany plik z aktualnym oprogramowania atom.dat nalezy umiesci¢ w katalogu gtownym
pamieci USB. Plik z oprogramowaniem mozna pobra¢ z : http://emed.pl/en/distributors/

Prosze umiesci¢ pamie¢ USB w gniezdzie USB znajdujgcym sie z tytu urzgdzenia (W
przypadku gdy aparat nie wykryje podtgczonej pamieci USB nalezy uzy¢ innej pamieci USB,
wigczy¢ ponownie urzgdzenie i podigczy¢ pamiec do gniazda USB z tytu aparatu).

Czes¢ 1 aktualizacji oprogramowania.

Aktualizacja oprogramowania rozpocznie sie automatycznie po kilku sekundach i potrwa kilka
minut. Podczas aktualizacji na ekranie urzgdzenia wyswietlany jest zielony pasek postepu.
Nalezy zaczekac do zakonhczenia procesu aktualizacji oprogramowania.

. tRrarn LT

Gdy proces aktualizacji jest zakonczony, aparat wyswietli na ekranie nastepujgcy komunikat:
»,UPDATE SUCCESS, REMOVE USB MEMORY AND RESTART DEVICE”
Nalezy usung¢ pamie€ z gniazda USB | zrestartowa¢ urzgdzenie.


http://emed.pl/en/distributors/

Czes¢ 2 aktualizacji oprogramowania

Po restarcie urzgdzenia pojawi sie ekran wyswietlajgcy status procesow aktualizacji
poszczegolnych modutdow. Prosze zaczekac do konca procesow.

(@) ZMMER BIOMET

nnnnnn

Gdy zakonczy sie proces aktualizacji oprogramowania, aparat wyswietli ekran z interfejsem
uzytkownika. Urzgdzenie jest zaktualizowane i gotowe do pracy.

Aktualizacja oprogramowania nie zmieni ustawien uzytkownika zapamietanych w urzgdzeniu.

. Prosze sprawdzi¢ zaktualizowang wersje oprogramowania w MENU —» UNIT.
Wersja oprogramowania powinna wskazywac: 0.02.S.04.00

WAZNE: Nie nalezy przerywac aktualizacji oprogramowania. Przerwanie aktualizacji
oprogramowania nie uszkodzi RF aparatu elektrochirurgicznego do artroskopii. W przypadku
przerwania procesu aktualizacji, urzgdzenie ponowi probe aktualizacji po ponownym wigczeniu
lub pozostanie nie zaktualizowane.

. Jezeli macie Panstwo uwagi dotyczgce aktualizacji oprogramowania w RF aparacie do
artroskopii prosimy o kontakt z serwisem EMED.

e-mail: support@emed.pl
tel: +48 22 455 66 66
+48 880 000 886




