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TKA BEZPIECZENSTWA

30 maja 2022 .

Do wiadomosci kierownika bloku operacyjnego

Numer referencvinv: RA2022-2912780

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa, ze firma Stryker Endoscopy przeprowadza cze$¢ 2
dobrowolnego wycofania jednostki sterujgcej kamery 1688 (CCU).

Przypominamy, iz cze$¢ 1 dotyczyta wytacznie klientéw bedacych w posiadaniu glowicy kamery Pendulum.
Ten etap zostal juz zakonczony. Nastapi po nim cze$¢ 2, ktora dotyczy wszystkich klientéw posiadajacych
CCU 1688.

Na wszystkich konsolach, ktérych dotyczy problem, konieczne jest przeprowadzenie aktualizacji
oprogramowania.

Opis wyrobu Numer czesci Numer GTIN Wersje oprogramowania, ktérych
dotyczy problem

Jednostka sterujgca kamery 1688 1688010000 lub 07613327420081 3.0.6,4.0.13i4.0.18

(ccu) 1688010000l 07613327588866

W oprogramowaniu CCU 1688 wykryto btad, ktéry moze powodowaé odwrécenie obrazu na monitorze do gory
nogami. Blad ten wystepuje wytacznie w przypadku uzycia okreslonej kombinacji produktéw i ustawien
opisanych ponize;j.

Odwrdcenie obrazu moze wystapi¢ w przypadku nastepujacych konfiguracji:
. CCU 1688 podtaczona do urzadzenia Connected OR Hub za pomoca kabla USB typ A - typ B
. Glowica kamery1688 Pendulum lub gtowica kamery Standard podtgczona do CCU 1688

W przypadku tych konfiguracji odwrdcenie obrazu w 1688 nastagpi w wyniku wykonania kolejno
nastepujacych czynnosci:

1. Podtaczenie do CCU 1688 gtowicy kamery Pendulum lub gtowicy kamery Standard.

2. Wejscie do Advanced Menu (Menu ustawien zaawansowanych) i wyjScie z niego.

3. Podtaczenie w nastepnej kolejnosci kamery odwréconej w przeciwng strone (Standard lub
Pendulum) do CCU.

4. Wybranie opcji ,,End Case” (Zakoncz badanie przypadku) na urzadzeniu Hub.

5. Nastapi odwrocenie obrazu.
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Jesli obraz na monitorze sie odwroci, operator moze poczuc sie zdezorientowany. Najwieksze potencjalne
szkody to konieczno$¢ przeprowadzenia zabiegu metoda otwarta, podjecia dodatkowej interwencji medycznej
lub przeprowadzenia ponownego zabiegu. Dotychczas odnotowano jedno zgloszenie dotyczace zdarzenia

niepozadanego lub powstania powaznych obrazen.

1. Nalezy zweryfikowaé, czy majg Panstwo na stanie CCU 1688, ktérych dotyczy problem, poprzez
sprawdzenie wersji oprogramowania CCU.
Informacja na temat wersji oprogramowania jest widoczna w prawym dolnym rogu ekranu podczas
uruchamiania.
Prosimy wypetnié przestany przez nas Formularz potwierdzenia klienta, wskazujac wersje
oprogramowania zainstalowana na posiadanym przez Panstwa urzadzeniu.

2. Jesli sa Panstwo w posiadaniu wyrobu, ktérego dotyczy problem, prosimy o skontaktowanie sie z
przedstawicielem handlowym firmy Stryker lub pracownikiem lokalnego dzialu technicznego firmy
Stryker w celu przeprowadzenia aktualizacji oprogramowania CCU. Do czasu przeprowadzenia
aktualizacji prosimy korzysta¢ z tymczasowych rozwigzan (wskazanych ponizej).

a. Zapobieganie odwréceniu obrazu:
Jedynym sposobem, aby nie dopusci¢ do odwrdcenia obrazu, jest odtqczenie kabla USB typ A - typ B
tgczqgcego CCU z urzqdzeniem Hub. Nalezy jednak pamietad, ze zastosowanie tej metody uniemoZzliwi
sterowanie urzqdzeniem za pomocq CCU.
b. Unikanie/naprawa odwréconego obrazu:
- Nie wybierac opcji ,End Case” (Zakoticz badanie przypadku), gdy gtowica kamery jest podtqczona.
- Jesli nastgpi odwrdécenie obrazu, odtqczenie i ponowne podtgczenie gtowicy kamery rozwiqze ten
problem. Nalezy jednak pamietac, ze jest to rozwigzanie tymczasowe - jesli wybrana zostanie opcja
»End Case” (Zakoricz badanie przypadku), obraz moze odwrdcic¢ sie ponownie.

3. Do czasu zakonczenia cze$ci 2 z 2 omdwionego dziatania naprawczego nalezy na biezgco upewniac sie,
ze odpowiednie osoby w Panistwa placéwce sg zaznajomione z trescig niniejszego zawiadomienia.

4. Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa wewnatrz Panstwa instytucji wsréd wszystkich
0s06b, ktorych ona dotyczy, oraz oséb zainteresowanych.

5. Nalezy poinformowac firme Stryker, jezeli ktérykolwiek z odno$nych wyrobéw zostat przekazany innym
placowkom.
a. Prosimy o podanie danych kontaktowych tych placowek, tak aby firma Stryker mogta przekazaé
im niniejsza notatke bezpieczenstwa.
b. Dystrybutorzy sa odpowiedzialni za poinformowanie klientow, ktérzy mogli otrzymaé¢ wyroby
objete niniejszym dziataniem naprawczym.

6. Prosimy o poinformowanie firmy Stryker o wszelkich zdarzeniach niepozadanych, ktére wystgpity w
zwigzku z uzytkowaniem wskazanych wyrobow.
a. Nalezy stosowac sie do lokalnych przepiséw w zakresie zgtaszania zdarzen niepozadanych do
wtasciwych organdw krajowych.
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7. Nalezy wypehi¢ zataczony formularz odpowiedzi klienta. Mozliwe, ze Panistwa placéwka nie dysponuje
juz tymi wyrobami. Wypelnienie niniejszego formularza umozliwi nam aktualizacje naszej dokumentacji
i zapobiegnie zbednemu wysytaniu kolejnych informacji w tej sprawie.
Dlatego tez prosimy o wypelnienie formularza, nawet jesli nie posiadaja juz Panstwo
wymienionych wyrobow.

8. Wypehiony formularz dotyczacy niniejszego dziatania naprawczego nalezy odestaé¢ do wskazanego
ponizej przedstawiciela firmy Stryker.

Prosimy Panstwa o przeprowadzenie wskazanych dziatan w ciaggu 14 dni od daty otrzymania zawiadomienia.
Osoba wyznaczona do kontaktu z Panistwem w sprawie tego dziatania naprawczego zostata wskazana ponize;j.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z tg osoba.

Imie i nazwisko: Stanowisko: E-mail:
Karolina Rostaniec Senior RAQA Specialist karolina.roslaniec@stryker.com

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w czesci 2.12-1 potwierdzamy, Ze niniejsze
dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu zostato zgtoszone wiasciwym instytucjom w Panistwa
kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc oraz zaangazowanie w terminowe przeprowadzenie
dzialania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnoS$ci z tym zwigzane.
Zapewniamy réwniez, ze firma Stryker doktada wszelkich staran, aby na rynku pozostawatly wytacznie wyroby

zgodne z przepisami, spelniajgce nasze wysokie wewnetrzne standardy jakosci.

Z wyrazami szacunku

Paulina Lewandowska
RA Specialist
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Formularz potwierdzenia Klienta

1. Nalezy zweryfikowaé, czy majg Panstwo na stanie CCU 1688, ktérych dotyczy problem, poprzez
sprawdzenie wersji oprogramowania CCU.
Informacja na temat wersji oprogramowania jest widoczna w prawym dolnym rogu ekranu
podczas uruchamiania.
Prosimy wypetnié¢ przestany przez nas Formularz potwierdzenia klienta, wskazujac wersje
oprogramowania zainstalowang na posiadanym przez Panstwa urzadzeniu.

2. Niniejszy formularz nalezy przekazac przedstawicielowi handlowemu firmy Stryker, by ten mégt
zaaranzowac aktualizacje oprogramowania CCU.

Jesli wyroby objete niniejsza notatka znajduja sie w Panstwa posiadaniu, nalezy podac stosowne
informacje ponizej. (W razie potrzeby dolaczy¢ dodatkowy arkusz).

Opis wyrobu Numer czesci Numer seryjny Zainstalowane wersje oprogramowania
(3.0.6 lub 4.0.13 lub 4.0.18)

Jednostka sterujgca kamery 1688 1688010000 lub

(Ccu) 1688010000I

Jednostka sterujgca kamery 1688 1688010000 lub

(Ccu) 1688010000I

Jednostka sterujgca kamery 1688 1688010000 lub

(Ccu) 1688010000I

L] Nalezy zaznaczy¢ to pole, jesli nie posiadajg juz Panstwo wyrobu, ktérego dotyczy niniejsza notatka.
o Prosimy o podanie dziatan podjetych w stosunku do wyrobu, ktéry nie jest juz w Panstwa
posiadaniu:

Informacje o kliencie

Imie i nazwisko klienta

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej formularz Tytut
Nr telefonu Adres e-mail

Adres Miasto Wojewddztwo
Kod pocztowy Kraj

[]

Jezeli dokonali Panstwo dalszego przekazania wyrobu, o ktérym mowa w niniejszym zawiadomieniu, prosimy o
wskazanie odbiorcy:

Liczba
Przekazane
roby przekazanych
wyl wyrobow
T Osoba do
Nazwa placowki kontaktu
Pelny adres

Podpisujqc sie ponizej, potwierdzajq Paristwo, ze zostali poinformowani o niniejszym dziataniu korygujgcym i
rozumiejq jego cel, a takze wiedzgq, co nalezy zrobié, by przeprowadzi¢ aktualizacje oprogramowania CCU.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis Data
Wypehiony formularz odpowiedzi nalezy przesta¢ na adres fsnpolska@stryker.com
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