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Obvestilo 0 varnostnem korektivhem ukrepu
Krmilne palice mo-vis R-net (mikro krmilna palica, ve€namenska
krmilna palica, vsestranska krmilna palica, vsestranska lahka krmilna
palica, krmilna palica za zahtevno uporabo)

St. dokumenta R-36-02-01-A3

6. junij 2025

Spostovana stranka,

s tem dopisom vas Zelimo obvestiti o prostovoljnem popravku medicinskih pripomockov, ki vkljuéujejo
krmilne palice mo-vis R-net: P002-52 mikro krmilna palica R-net, P002-62 ve¢namenska krmilna palica
R-net, P002-75 vsestranska krmilna palica R-net, P002-76 vsestranska lahka krmilna palica R-net,
vsestranska krmilna palica za zahtevno uporabo P002-77. Zadevni izdelki so bili proizvedeni pred
februarjem 2023.

Razlog za varnostni korektivni ukrep

Krmilne palice mo-vis R-net so proporcionalne krmilne palice, namenjeni uporabnikom elektri¢nih
invalidskih vozickov za upravljanje invalidskega vozicka. Na podlagi povratnih informacij s trga smo
seznanjeni z enim primerom, ko delovanje krmilne palice izven nevtralnega poloZaja ni v skladu s
pricakovanim delovanjem. Uporabnik je aktiviral krmilno palico mo-vis R-net, ko ni bila v nevtralnem
polozaju. V skladu z zasnovo bi morala blokirna napaka prepreciti gibanje, vendar se to ni zgodilo in
invalidski vozicek se je nepri¢akovano zacel premikati.

V okviru interne raziskave smo reproducirali nenamerno premikanje ob zagonu, ko krmilna palica ni v
nevtralnem poloZaju. Analiza je pokazala tvegano stanje med glavnim opravilom in izhodnim opravilom.
V dolocenih pogojih se je glavno opravilo izvedlo pred izhodnim opravilom in preskocilo potrebno
nevtralno preverjanje. Ta teZava se ne pojavlja vedno, saj je odvisna od napajalne napetosti invalidskega
vozicka.

Ta ugotovljena teZava zadeva vse krmile palice mo-vis R-net z vdelano programsko opremo razlicice 2.3
in starejSo. Od februarja 2023 imajo vse zadevne naprave vdelano programske-epremo_razlicice 2.6 ali
novejso, pri katerih se ta tezava ne pojavlja.
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Tveganje za zdravje

Ce uporabnik vklopi invalidski vozi¢ek, ko krmilna palica ni v nevtralnem polozaju, se lahko za¢ne
invalidski vozi¢ek nepri¢akovano premikati. Ce uporabnik ne sprosti krmilne palice pravo¢asno in ne
pritisne gumba za vklop/izklop, obstaja nevarnost hudih telesnih poskodb, lahko se na primer zapelje v
oviro ali mimoidoce.

Prizadeti izdelek

Koda izdelka Ime izdelka Serijske Stevilke
P002-52 Mikro krmilna palica R-net
P002-62 Multi krmilna palica R-net
P002-75 Vsestranska krmilna palica R-net _
P002-76 Vsestranska krmilna palica R-net Light
P002-77 Vsestranska krmilna palica za zahtevno

uporabo R-net

Prizadete enote lahko preprosto prepoznate po serijski Stevilki. Na mikro krmilnih palicah mikro in
vecénamenskih krmilnih palicah jih najdete na enoti vmesnika. Na vsestranskih krmilnih palicah jih
najdete na spodnji strani krmilne palice.

Potrebni ukrepi

Iz nasih evidenc je razvidno, da ste kupili eno ali ve¢ prizadetih enot. Ce Zelite popraviti prizadete
izdelke, morate vdelano programsko opremo naprav posodobiti na razli¢ico 2.6.

1) Na podlagi razpoloZljivih informacij navedite prizadete stranke in/ali uporabnike, ki izvesti
potrebne ukrepe. Tukaj je pregled serijskih stevilk, ki jih je kupilo vase podjetje:

Serijska Stevilka Koda izdelka Delovni nalog mo-vis Vasa referenca

2) Ce so te naprave na zalogi, jih nadgradite v skladu z navodili iz priloge 2 ali pa nam pisite na
contact@mo-vis.com in jih posljite nazaj.
3) Vse prizadete stranke obvestite tako, da jim posredujete sporocilo v nadaljevanju.

4) Zobrazcem za odgovor (Priloga 1) potrdite, da ste prebralitd obvestilo o varnostiiem
korektivnem ukrepu in o tem obvestili svoje stranke.
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Ukrepi, ki jih morajo izvesti identificirane stranke in/ali uporabniki prizadetega izdelka

Med naslednjim nacrtovanim letnim vzdrzevanjem krmilne palice izvedite nadgradnjo programske
opreme naprave. V skladu z navodili po korakih (Priloga 2) izvedite vse potrebne ukrepe za posodobitev
programske opreme.

Po koncani posodobitvi boste morali popravek preveriti, tako da potrdite razlic¢ico 2.6, kot je prikazano v
koraku 11 v Prilogi 2.

Ce med postopkom posodabljanja programske opreme potrebujete pomog, pisite podjetju mo-vis:
contact@mo-vis.com

Kontaktni podatki

Ce imate kakr$nokoli vprasanje, se obrnite na podjetje mo-vis na $tevilko +32 9 335 28 60 ali
contact@mo-vis.com.

To obvestilo je treba posredovati vsem, ki morajo biti o tem obves¢eni v vasi organizaciji ali v katerikoli
organizaciji, v katero so bile prenesene potencialno prizadete naprave. Prosimo, da to obvestilo in iz
njega izhajajoce ukrepe upostevate v ustreznem obdobju, da se zagotovi ucinkovitost korektivnih
ukrepov.

O vseh incidentih, povezanih z napravo, porocajte podjetju mo-vis, saj s tem zagotovite pomembne
povratne informacije: contact@mo-vis.com.

To obvestilo o varnostnem korektivnem ukrepu izdajamo prostovoljno in o tem ukrepu smo obvestili
ustrezne pristojne organe.

Za podjetje mo-vis je varnost koncnih uporabnikov nasa glavna prednostna naloga! Opravi¢ujemo se
vam za morebitne nevSecnosti in se vam vnaprej zahvaljujemo za sodelovanje.

Lep pozdrav,

Generalna direktorica mo-vis

Priloge
BE0540.663.251

- Priloga 1: Obrazec za odgovor
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- Priloga 2: Pismo distributerju:
Navodila za nadgradnjo programske opreme

BE0540.663.251
WWW.Mo-vis.com
+3293352860

contact@meo-vis.com



