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Notatka bezpieczenstwa
joysticki mo-vis R-net (Micro, Multi, All-round, All-round Light, Heavy

Duty)

Nr dok. R-36-02-01-A3

6 czerwca 2025 r.

Drogi Kliencie,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie o dobrowolnej korekcie w zakresie wyrobéw medycznych,
obejmujacej joysticki mo-vis R-net: P002-52 Micro Joystick R-net, P002-62 Multi Joystick R-net, P002-
75 All-round Joystick R-net, P002-76 All-round Joystick R-net Light, P002-77 All-round Joystick R-net
Heavy Duty. Produkty, ktdrych to dotyczy, zostaty wyprodukowane przed lutym 2023 r.

Powdd dobrowolnych dziatan naprawczych

Joysticki mo-vis R-net to joysticki proporcjonalne, przeznaczone do wspomagania uzytkownikéw
wodzkdéw inwalidzkich z napedem elektrycznym w sterowaniu ich wézkiem. Na podstawie informacji
zwrotnych z rynku wiemy o jednym przypadku, w ktérym funkcja powrotu do pozycji neutralnej nie
zadziatata zgodnie z oczekiwaniami. Uzytkownik aktywowat joystick mo-vis R-net, gdy nie znajdowat sie
on w pozycji neutralnej. Zgodnie z zatozeniami projektowymi, btad blokujgcy powinien uniemozliwic¢
ruch; jednak tak sie nie stato i wdzek zaczat sie niespodziewanie poruszad.

Nasze wewnetrzne dochodzenie pozwolito na odtworzenie niezamierzonego ruchu po wtgczeniu
zasilania, gdy joystick nie znajdowat sie w pozycji neutralnej. Analiza wykazata wystepowanie konfliktu
czasowego (race condition) miedzy zadaniem gtéwnym a zadaniem wyjsciowym. W okreslonych
warunkach zadanie gtéwne byto wykonywane przed zadaniem wyjsciowym, co powodowato pominiecie
wymaganego sprawdzenia pozycji neutralnej. Problem ten nie wystepuje regularnie i wydaje sie zalezeé
od napiecia zasilania wdzka.

Zidentyfikowany problem dotyczy wszystkich joystickéw mo-vis R-net z wersjg oprogramowania 2.3 lub
nizszg. Od lutego 2023 wszystkie objete problemem urzadzenia posiadajg wersje oprogramowania 2.6
lub wyzsza, w ktdrej problem nie wystepuje.
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Ryzyko dla zdrowia

Jesli uzytkownik wtgczy wozek, gdy joystick nie znajduje sie w pozycji neutralnej, moze to spowodowad
niespodziewany ruch wézka. Jesli uzytkownik nie zwolni joysticka na czas i nie uzyje wymaganego
przycisku wtgczania/wytgczania, moze dojs¢ do powaznych obrazen, na przyktad w wyniku uderzenia w
przeszkode lub przechodnia.

Produkt objety problemem

Kod produktu Nazwa produktu Numery seryjne
P002-52 Micro Joystick R-net

P002-62 Multi Joystick R-net

P002-75 All-round Joystick R-net _
P002-76 All-round Joystick R-net Light

P002-77 All-round Joystick R-net Heavy Duty

Dotkniete problemem urzadzenia mozna tatwo zidentyfikowac na podstawie numeru seryjnego. W
przypadku joystickdw Micro i Multi numer ten znajduje sie na jednostce interfejsu. W joystickach All-
round numer seryjny znajduje sie na spodzie urzadzenia.

Wymagane dziatania

Z naszych danych wynika, ze zakupili Paistwo jedno lub wiecej urzadzen objetych problemem. Aby
skorygowac¢ wadliwe produkty, nalezy zaktualizowac ich oprogramowanie do wersji 2.6.

1) Na podstawie przekazanych informacji prosimy o zidentyfikowanie klientéw i/lub uzytkownikdw,
ktorych dotyczy problem i ktérzy musza podjgé dziatania. Ponizej znajduje sie zestawienie
numerow seryjnych zakupionych przez Panstwa firme:

Numer seryjny Kod produktu Zlecenie mo-vis Panstwa referencja

2) Jesli ktérekolwiek z tych urzadzen znajdujg sie jeszcze w magazynie, nalezy je zaktualizowac
zgodnie z instrukcjami zawartymi w Zatgczniku 2 lub skontaktowac sie z nami pod adresem:
contact@mo-vis.com w celu ich odestania.

3) Prosimy powiadomi¢ wszystkich klientéw, ktérych to dotyczy, przekazujgc im ponizszg
informacje.

4) Do potwierdzenia, ze zapoznali sie Panstwo z trescig niniejszej
poinformowali swoich klientéw, prosimy uzy¢ formularza#6dpowiedzi (Zatgcznik 1).
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Dziatania wymagane od zidentyfikowanych klientéw i/lub uzytkownikéw produktéw objetych
problemem

Podczas najblizszego zaplanowanego przegladu rocznego joysticka nalezy przeprowadzi¢ aktualizacje
oprogramowania urzadzenia. W celu przeprowadzenia aktualizacji nalezy postepowac zgodnie z
instrukcja krok po kroku zawartg w Zatgczniku 2.

Po zakonczeniu aktualizacji konieczne bedzie potwierdzenie wykonania korekty poprzez sprawdzenie,
czy zainstalowana zostata wersja 2.6, jak pokazano w kroku 11 Zatgcznika 2.

Jesli potrzebujg Panstwo pomocy podczas aktualizacji oprogramowania, prosimy o kontakt z mo-vis:
contact@mo-vis.com

Dane kontaktowe

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z mo-vis pod numerem +32 9 335 28 60 lub
adresem e-mail: contact@mo-vis.com

Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia wszystkim osobom w Paristwa organizacji, ktdre
powinny by¢ o nim poinformowane, lub kazdej organizacji, do ktdrej mogty zosta¢ przekazane
potencjalnie dotkniete urzadzenia. Prosimy o utrzymanie swiadomosci o niniejszym zawiadomieniu oraz
zwigzanych z nim dziataniach przez odpowiedni czas, aby zapewnic¢ skuteczno$¢ dziatan korygujacych.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentédw zwigzanych z urzadzeniem do mo-vis, poniewaz stanowig
one cenne zrodto informacji zwrotnej: contact@mo-vis.com

Niniejszg Notatke bezpieczenstwa publikujemy dobrowolnie, a wtasciwe organy kompetentne zostaty o
nim poinformowane.

W mo-vis bezpieczenstwo uzytkownikéw kornicowych jest naszym najwyzszym priorytetem!
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z géry dziekujemy za Panstwa wspotprace.

Z powazaniem,

Dyrektor Zarzadzajgcy mo-vis
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Zataczniki

- Zatgcznik 1: Formularz odpowiedzi
- Zafacznik 2: List do dystrybutora:
Instrukcje aktualizacji oprogramowania
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List do dystrybutora: Instrukcje aktualizacji oprogramowania

Nr dok. R-36-02-01-A2

Micro Joystick R-net, Multi Joystick R-net, All-round Joystick (Light) R-net,
Heavy Duty Joystick R-net

Drogi Kliencie,

Mamy nadzieje, ze niniejszy list zastaje Paristwa w dobrym zdrowiu.

W tym liscie znajdg Panstwo instrukcje dotyczace aktualizacji oprogramowania joystickéw mo-vis R-
net, ktérych dotyczy problem opisany w zawiadomieniu o dziataniach naprawczych FSN R36-02-01-
A3.

Wszystkie joysticki mo-vis R-net z wersjg oprogramowania 2.3 lub nizszg wymagajg aktualizacji do
wersji 2.6, aby usungac¢ potencjalny bfad zwigzany z funkcjg powrotu do pozycji neutralne;j.

Urzgdzenia objete problemem

Kod produktu Nazwa produktu Numery seryjne
P002-52 Micro Joystick R-net 1000-1690
P002-62 Multi Joystick R-net

P002-75 All-round Joystick R-net 1000-2647
P002-76 All-round Joystick R-net Light

P002-77 All-round Joystick R-net Heavy Duty

Dotkniete problemem urzadzenia mozna tatwo zidentyfikowac na podstawie numeru seryjnego. W
przypadku joystickdw Micro i Multi numer ten znajduje sie na jednostce interfejsu. W joystickach All-
round numer seryjny znajduje sie na spodzie urzadzenia.

Ocena ryzyka

Jesli uzytkownik wtgczy wozek, gdy joystick nie znajduje sie w pozycji neutralnej, moze to
spowodowac niespodziewany ruch wdzka. Jesli uzytkownik nie zwolni joysticka na czas i nie uzyje
wymaganego przycisku wtgczania/wytgczania, moze dojs$é do powaznych obrazen, na przyktad w
wyniku uderzenia w przeszkode lub przechodnia.
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Wymagane dziatanie

Aktualizacja oprogramowania

1) Upewnij sie, ze pobrano najnowszg wersje programu mo-vis Configurator Software
ze strony internetowej (v02.31 lub nowsz3).

2) Podfacz urzadzenie do komputera za pomocg kabla Mini-USB. Upewnij sie, ze
urzadzenie jest wtaczone.

3) Kliknij przycisk ,,Connect” (Potacz).

| @ mo-vis Configurator

File View Tools Help

COM10 (Disconnected)...

| @ mo-vis Configurator
File View Tools Help

@PO®OCO®

Devices/Files

General

Log Product manufacturer mo-Vis

3 } Fort name COM10

Diagnostics
Protocol Version vi.0

Parameters Product Hardware Version v1.4
Product Software Version v2.3
Parameter Version v2.1
Application parameter version vi.0
Third party version v1i.0
Product ID 0x01001101
Serial Number
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4) Kliknij ,,Save device’s summary” (Zapisz podsumowanie urzadzenia) i zapisz ten plik.

| mo-vis Configurator

File View Tools Help

POOOOR®

Devices/Files

General

Product name
Log Product manufactu

3 3 Part name
Diagnostics
Protocel Version
Parameters Product Hardware

Product Software \

5) Kliknij przycisk ,Disconnect” (Roztacz).
[ @ mo vi Configurator

File View Tools Help

General
Product name
Product manufactu

Fort name

Diagnostics

Protocol Version
Parameters
Product Hardware

Product Software \
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6) Kliknij przycisk ,Load update mode” (Zataduj tryb aktualizacji).

| mo-vis Configurator

File View Tools Help

®@OOR

Devices/Files

COM10 (Disconnected)...

7) Kliknij ,,Update Software” (Aktualizuj oprogramowanie).

mo-vis Configurator

File View Tools Help

®@O0®

Devices/Files

Application file:
> COM10...

8) Woybierz plik aplikacji ,,app-002-xx-0206.hex”.

mo-vis Configurator - (m] X
File View Tools Help

®@O® ®

Devices/Files

Application file: app-002-76-0206.hex ~
<> COM10...

Program
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9) Kliknij przycisk ,Program” (Programuj).

| mo-vis Configurator

- [m] X
File View Tools Help
®@O0® @®
Devices/Files

Application file:

app-002-76-0206.hex
<> COM10...

Program

10) Pojawi sie nowe okno z instrukcjami dotyczgcymi aktualizacji urzadzenia. Postepuj
zgodnie z instrukcjami.

WAZNE: W przypadku komunikatu ,,Please cycle the power on the device” (Uruchom

ponownie zasilanie urzadzenia) nalezy uzy¢ przycisku zasilania na kontrolerze CJSM, a nie

przycisku podtaczonego bezposrednio do produktu.

Po wykonaniu wszystkich krokéw (co zajmuje 2—-3 minuty), pojawi sie komunikat

»Software update finished” (Aktualizacja oprogramowania zakoriczona).

mo-vis Configurator mo-vis Configurator

upening

Opening COM port:
Cpening file: '

Attempting
Fleass, cycle

LuM porT: Cuumiut

ne power on the device

Softwars updats finished.

oK
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11) Aby sprawdzi¢, czy aktualizacja zakonczyta sie powodzeniem, kliknij przycisk
»,Connect” (Potacz) i sprawdz wersje oprogramowania. Powinna to by¢ wersja v2.6.

| @ mo-vis Configurator

File View Tools Help

COM10 (Disconnected)...

| @ mo-vis Configurator
File View Tools Help

@O®ORO®

Devices/Files

General

Log Product manufacturer mo-\is

3 } Part name COM10

Diagnostics
Protocel Version v1.0

Parameters Product Hardware Version v1.4
Product Software Version V2.6
Parameter Version va.1l
Application parameter version v1.0
Third party version v1.0
Product ID 0x01001101

Serial Number

12) Kliknij ,Save device’s summary” (Zapisz podsumowanie urzadzenia) i zachowaj plik
jako potwierdzenie przeprowadzenia aktualizacji.

| @ mo-vis Configurator
File View Tools Help

@POHOOR®

Devices/Files

General

Product name
Log Product manufactu

i i Part name
Diagnostics

Protocol Version

Parameters
Product Hardware

Product Software \
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13) Upewnij sie, ze wyczyszczono dzienniki btedéw. Przejdz do opcji ,,Log” (Dziennik) i
kliknij ,,Reset all counters” (Zresetuj wszystkie liczniki).

mo-vis Configurator - o X
File View Tools Help

@OOHORO® ®

i il ~
DeiezsiAls Error name Counter
@© COM10 (s/n: Jeun CPU Error RAM 0 Reset
CPU Error FLASH 0 Reset
Diagnostics CPU Error EEPROM 0 Reset
Parameters Run Error Scheduler 0 Reset
Code Error Framework 0 Reset
Code Error Application 0 Reset
MSP Command Corrupt 0 Reset
MSP Command Unknown 0 Reset
MSP Sub Command Unknown 0 Reset
MSP Argument Invalid 0 Reset
MSP Device Not Ready 0 Reset
MSP Device Wrong State 0 Reset
PCB Test Failed 0 Reset
Assembly Test Failed 0 Reset
Field Test Failed 0 Reset
Test Flag Check 0 Reset
Reset ajfk counters

14) Kliknij przycisk ,, Disconnect” (Roztgcz).

| mo-vis Configurator

File View Tools Help

POROSO®

Devices/Fil

General
Product name
Product manufactu

Part name

Diagnostics

Protocel Version

Parameters
Product Hardware

Product Software \
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- Urzadzenia w magazynie: zaktualizowac przed wprowadzeniem na rynek

- Urzadzenia w terenie: uzytkownik moze nigdy nie doswiadczy¢ problemu, ale
zalecamy proaktywng aktualizacje podczas najblizszego zaplanowanego przegladu
rocznego. Jesli nie ma mozliwosci wizyty u klienta, aktualizacje mozna przeprowadzi¢
réwniez zdalnie — na przyktad za pomoca programéw takich jak Teamviewer.

Harmonogram
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Wsparcie

Pomoc techniczna

mo-vis zapewni petne wsparcie na kazdym etapie procesu aktualizacji. W razie jakichkolwiek
pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt — chetnie pomozemy.

Kontakt z dziatem obstugi klienta

W przypadku pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt pod
adresem: contact@mo-vis.com.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze to spowodowad, i dziekujemy za
Panstwa wspodtprace w zakresie zapewnienia dalszej wydajnosci i niezawodnosci naszych
produktow.

Dziekujemy za uwage poswiecong tej sprawie.

Z powazaniem,
Rebecca Van Digitally signed by Rebecca

Van Craeymeersch
Date: 2025.06.24 14:28:07

Craeymeersch ;gop
Rebecca Van Craeymeersch
Dyrektor Zarzadzajacy
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Nr dok. R-36-02-01-A1

Formularz odpowiedzi klienta na Notatke bezpieczenstwa

1. Informacje dotyczace Notatki bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN

R-36-02-01

Data FSN Czerwiec 2025 r.

Kod produktu Nazwa produktu Numery seryjne
P002-52 Micro Joystick R-net 1000-1690
P002-62 Multi Joystick R-net

P002-75 All-round Joystick R-net 1000-2647
P002-76 All-round Joystick R-net Light

P002-77 All-round Joystick R-net Heavy Duty

Numery seryjne zakupionych przez Panstwa urzgdzen znajdujg sie w dokumencie R-36-02-01-A3

Notatki bezpieczenstwa.

2. Dane klienta

Nazwa organizacji

Adres organizacji

Imie i nazwisko osoby kontaktowej

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu

Adres e-mail

3. Dziatania podjete przez klienta w imieniu podmiotu leczniczego

D Potwierdzal
Notatki bez

m otrzymanie
pieczenstwa

(Field Safety Notice) oraz
ze zapoznatem/-am sig z
jego trescig i ja
zrozumiatem/-am.

Do uzupetnienia przez klienta lub wpisac¢ ,nie dotyczy”

D Wykonatem/-am

wymagane

wszystkie dziatania

przez

zawiadomienie FSN.

Do uzupetnienia przez klienta lub wpisa¢ ,nie dotyczy”

Stronalz2
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D Informacje oraz

wymagane dziatania
zostaty przekazane
wszystkim odpowiednim
uzytkownikom i zostaty
wykonane.

Do uzupetnienia przez klienta lub wpisa¢ ,nie dotyczy”

D Mam pytanie — prosze o

Klient wpisuje dane kontaktowe, jesli inne niz powyzej, oraz krotki opis

kontakt zapytania

(np. konieczno$¢ wymiany

produktu).
Imie i nazwisko Tutaj klient wpisuje imie i nazwisko
Podpis Tutaj klient sktada podpis

Data

4. Potwierdzenie zwrotne do nadawcy

Adres e-mail

contact@mo-vis.com

Infolinia klienta

contact@mo-vis.com

Adres pocztowy

Biebuyckstraat 15D, 9850 Deinze

Portal internetowy

WWW.MO-Vis.com

Termin zwrotu formularza odpowiedzi 31/08/2025

klienta*

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania opisane w zawiadomieniu
FSN i potwierdzita jego otrzymanie.

Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowdd potrzebny do monitorowania postepu
dziatah naprawczych.

Strona2z2
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