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Sicherheitsinformation: ALLUX Software-update

Sehr geehrte Nutzer des ALLUX-Kniegelenks,

mit diesem Brief mochten wir Sie auf ein potentielles Problem mit lhrem Prothesenknie ALLUX
hinweisen, und lhnen mitteilen, was Sie tun kénnen um das Problem zu beheben.

Was ist das Problem?

Es besteht die Moglichkeit, dass die Hydraulik des Kniegelenks dieses wihrend der Benutzung
unerwartet entweder blockiert oder komplett freischaltet. Dies betrifft ALLUX-Kniegelenke, die
zwischen Januar 2017 und November 2018 produziert wurden und die Gelenke, die vor Dezember
2018 die neueste Softwareversion erhalten haben.

Betroffene Produktmodelle: NE-Z4, NE-Z4SH

Betroffene Seriennummern der Produkte:
CLO5105 bis CLO5192, CNO5107 bis CNO7119, CM05108 bis 05134, CP05104 bis CP05138

Was ist zu tun?

Bitte kontaktieren Sie lhren Orthopadietechniker um die neueste Softwareversion auf Ihr
Kniegelenk spielen zu lassen. Sie werden fiir den Zeitraum der Softwareaktualisierung mit einem
Leih-Knie versorgt.

Falls Ihnen eine plotzliche Veranderung des hydraulischen Widerstandes aufgefallen ist,
kontaktieren Sie Ihren Orthopddiemechaniker bitte umgehend. Es wird daraufhin tiberpriift werden,
ob die Software lhres Knies aktualisiert werden muss, Ist dies der Fall, wird der Hersteller die
Software aktualisieren und einen Qualitatstest durchfiihren.

Sicherheitgbeauftragter ORTHO-REHA Neuhof GmbH

P.S.: Bitte senden Sie nachfolgende Bestatigung zuriick an die ORTHO-REHA Neuhof GmbH

ORTHO-REHA Neuhof GmbH
Gundelfinger Strafle 6

D - 90451 Niirnberg

Fax; +49 (0)911/64922-53
info@ortho-reha-neuhof.de
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Bestdtigung der Kenntnisnahme von Sicherheitsinformation 835000289

Hiermit bestatige ich, dass ich die Sicherheitsinformation mit der Dokumentennummer 835000289
erhalten und verstanden habe. Ich werde die Informationen an alle Patienten mit einem ALLUX
Kniegelenk aus meinem Kundenstamm weiterleiten.

Ort, Datum Name und Funktion

Unterschrift

ORTHO-REHA Neuhof GmbH
Gundelfinger Stralle 6

D - 90451 Nirnberg

Fax: +49 (0)911/64922-53
info@ortho-reha-neuhof.de



