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Komunikat bezpieczenstwa
Tracker PushTracker E2 i E3 uzywany z urzagdzeniem wspomagajacym
SmartDrive MX2+

05/05/2023

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa o dobrowolnej korekcie w terenie
dotyczgcej wyrobu medycznego, obejmujgcej element PushTracker E2 i E3, ktéry jest
uzywany wraz z urzgdzeniem wspomagajacym SmartDrive MX2+. Produkty objete zmiang
zostaty wyprodukowane w okresie od 06 maja 2019 r. do 10 lutego 2023 r.

Przyczyna dobrowolnej korekty w terenie:

PushTracker E2 i E3 to zegarek do noszenia, ktory komunikuje sie z urzadzeniem SmartDrive
Power Assist za posrednictwem aplikacji SmartDrive MX2+. W ramach prac projektowych i
rozwojowych legalny producent Max Mobility zidentyfikowat problem z oprogramowaniem
aplikacji SmartDrive MX2+ dziatajgcej w systemie Android WearOS. Gdy na jednostce
centralnej przetwarzania (CPU) zegarka wykonywanych jest wiele procesoéw, aplikacja moze
niespodziewanie ulec awarii. Jesli do tego dojdzie, urzadzenie wspomagania bedzie nadal
dziatato i uzytkownik moze nie by¢ w stanie zatrzymaé urzadzenia gestami.

Oprogramowanie zostato skorygowane w SmartDrive MX2+ w wersji 1.1.00 i jest teraz dostepne
w Google Play Store.

Zagrozenie dla zdrowia:

Jesli uzytkownik ma w zegarku kilka uruchomionych programéw, aplikacja moze nie dziatac.
Jesli aplikacja ulegnie awarii, gdy uzytkownik porusza sie do przodu, silnik bedzie nadal dziatat,
a uzytkownik nie bedzie mégt zatrzymac urzadzenia za pomocag gestow dotkniecia. Moze to
prowadzi¢ do powaznych obrazen, na przyklad w przypadku wjechania w przeszkody lub inne
osoby.
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Dotyczy produktu:
Konkretne numery modeli, ktérych dotyczy ten problem, zostaty przedstawione ponizej:

Nr. czesci Opis

MX2-32K Pushtracker E2

MX2-32P PushTracker E2Basic (wstepnie zainstalowany)

MX2-32D PushTracker 2 Niemcy (wstepnie zainstalowany)

MX2-33S Pushtracker E3

MX2-33P PushTracker E3Basic (wstepnie zainstalowany)

MX2-33D PushTracker 3 Niemcy (wstepnie zainstalowany)

MX2-167 SmartDrive MX2+ 6 kmh z PushTracker 2 lub 3

MX2-150 SmartDrive MX2+ Demo 9kmh z systemem PushTracker E2/E3 basic (wstepnie
zainstalowany)

MX2-151 SmartDrive MX2+ Demo 6kmh z systemem PushTracker E2/E3 basic (wstepnie
zainstalowany)

MX2-177 SmartDrive MX2+ Demo EU z urzgdzeniem PushTracker E2/E3 basic (wstepnie
zainstalowany)

MX2-178 SmartDrive MX2+ Demo UK z systemem PushTracker E2/E3 basic (wstepnie
zainstalowany)

Wymagane czynnosci:
Z naszych danych wynika, ze zakupili Panstwo co najmniej jedng z jednostek, ktdérych dotyczy

problem.

Aby poprawi¢ produkty, ktérych dotyczy problem, nalezy zaktualizowaé

oprogramowanie do wersji SmartDrive MX2+ 1.1.00.

1. Na podstawie podanych informacji prosze zidentyfikowa¢ klientéw i/lub
uzytkownikéw, ktorych dotyczy problem, i/lub uzytkownikow, ktérzy muszg podjgé
dziatania. Jesli potrzebujesz listy numerdéw seryjnych, ktérych dotyczy problem,
skontaktuj sie z lokalnym dziatem obstugi klienta firmy Permobil.

2. Powiadom wszystkich klientow i/lub uzytkownikéw, ktérych dotyczy problem,
bezposrednio, przekazujgc ponizszg wiadomoscé.

Dzialania wymagane przez zidentyfikowanych klientéw i/lub uzytkownikéw produktu,
ktorego dotyczy problem:

1. Skorzystaj z kodu QR lub ponizszego linku, aby uzyska¢ dostep
do portalu dobrowolnej korekty w terenie na stronie
https://hub.permobil.com/pl/field-correction-portal/pushtracker.



https://hub.permobil.com/pl/field-correction-portal/pushtracker
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2. Uzytkownik zostanie poproszony o podanie swoich danych kontaktowych, w tym
informaciji o dobrowolnej korekcie w terenie, a takze o podanie numeru seryjnego
urzadzenia PushTracker.

3. Po podaniu tych informacji otrzymasz instrukcje krok po kroku, jak wykonaé
czynnosci wymagane do aktualizacji oprogramowania do wersji SmartDrive MX2+
1.1.00.

4. Po zakonczeniu aktualizacji zostaniesz poproszony o zweryfikowanie poprawki
poprzez potwierdzenie wersji 1.1.00, jak pokazano w menu ,Informacje”
oprogramowania.

Jesli podczas aktualizacji oprogramowania potrzebna jest pomoc, portal zapewnia dostep do
zespotu wsparcia technicznego Permobil.

Gdy uzytkownik oczekuje na korekte, mozna natychmiast podjg¢ nastepujgce dziatania w celu
zmniejszenia prawdopodobienstwa wystgpienia niebezpiecznej sytuaciji:

e Zaprzesta¢ uzywania urzgdzenia PushTracker E2 Ilub E3 i korzystat¢ z
przewodowego kontrolera (przyciski SwitchControl lub pokretto SpeedControl) lub
innych przenosnych kontroleréw (kompatybilnych z Apple Watch lub Samsung
Galaxy Watch).

o Jesli pracujesz w wielu aplikacjach i doswiadczasz spowolnienia z aplikacjg
SmartDrive MX2+, zamknij inne aplikacje.

e Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi i no$ urzadzenie PushTracker $cidle na
nadgarstku.

Dane kontaktowe:

W razie pytan prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta firmy Permobil pod numerem +46 60
787 90 60 lub pod adresem customer_support_se@permobil.com

Niniejszy komunikat powinien zosta¢ udostepniony tym wszystkim, ktérzy muszg zostaé
powiadomieni w Panstwa placowce tam, gdzie zostaty przekazane wyroby potencjalnie
dotkniete problemem.

Prosze przez odpowiedni okres mie¢ na uwadze ten komunikat oraz dziatania z niego
wynikajgce, w celu zapewnienia skutecznosci dziatan naprawczych.

Wszystkie zdarzenia zwigzane z urzgdzeniem nalezy zgtaszaé wytworcy, wysytajgc
wiadomos¢ na adres: incident.report@permobil.com, poniewaz zapewni to wazne informacje

zwrotne.

Niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu zostat wydany
dobrowolnie, a wiasciwe organy zostaty powiadomione o tym fakcie.
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Permobil bierze pod uwage bezpieczenstwo pacjentéw i satysfakcje klientow. Przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci, jakie moze to spowodowac¢ i z gory dziekujemy za pomoc we
wdrozeniu tej korekty.

Pozdrawiamy serdecznie

Monika Ostlund
Wiceprezes ds. zapewnienia jakosci i zgodnosci z przepisami



