Alcon:::-

PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Nazwa handlowa wyrobu, ktérego
dotyczy notatka:
Numer(y) referencyjny(e): 8065752560
Identyfikator FSCA: 2017.041-ITC
Dobrowolne dziatanie korygujgce dotyczgce wyrobu
medycznego

Statyw podiogowy mikroskopu LX3

Rodzaj dziatania:

Warszawa, dnia 08.06.2017

Szanowna Pani, Szanowny Panie,

Celem tego listu jest poinformowanie Panstwa o dziataniu korygujgcym dotyczacym bezpieczenstwa
(Field Safety Corrective Action), zainicjowanym przez firme Alcon dla statywu podlogowego
mikroskopu LX3 uzywanego z mikroskopem okulistycznym LuxOR™ i mikroskopem okulistycznym
LuxOR™ z podgladem dla asystenta Q-VUE™ 3D uzywanym w czasie okulistycznych zabiegéw
chirurgicznych dotyczacych za¢my, siatkowki i rogéwki. Firma Alcon zidentyfikowata w Panstwa
placéwece nizej wymienione statywy podtogowe, ktérych dotyczy notatka.

Produkt(y), ktérych dotyczy notatka:

Produkt Numer katalogowy Numer seryjny

1502594805X
1503042706X
1503042804X
Statyw podtogowy mikroskopu 1503090503%

LX3 8065752560 1503090606X
1503175406X
1503544605X
1503581103X
1604329804X
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Opis potencjalnego problemu:

Firma Alcon zaobserwowata, ze wielokrotne przewozenie lub silne uderzenie w kétko samonastawne w
mikroskopie LUuxOR/LX3 moze wywrze¢ nacisk na podstawe mikroskopu, co mogtoby przyczyni¢ sie do
ztamania lub odtgczenia kétka samonastawnego od podstawy.

W czasie przesuwania w obrebie placéwki, gdyby kétko samonastawne ztamato sie lub odtgczyto od
podstawy, kiedy ramie mikroskopu nie znajduje sie w najbardziej wewnetrznym, zablokowanym potozeniu
(jak pokazano na Rysunku 1), urzgdzenie moze sie przechyli¢ na strone uszkodzonego kétka
samonastawnego, jesli ramie mikroskopu jest wysuniete (jak pokazano na Rysunku 2). Moze to prowadzi¢
do potencjalnego urazu fizycznego spowodowanego przez przechylajgcy sie lub przewracajgcy sie
mikroskop. W zwigzku z tym problemem zgtoszone zostaty dwa przypadki urazu fizycznego.

Jako srodek ostroznosci dobrowolnie sprawdzamy i modernizujemy urzadzenia LUXOR / LX3 z uzyciem
nowej podstawy i/lub udoskonalonej konfiguracji kotek samonastawnych.

Dziatania, jakie powinien podja¢ uzytkownik:

Z naszej dokumentacji wynika, ze posiadajg Panstwo w swojej placéwce urzgdzenie LUxOR / LX3. Firma
Alcon skontaktuje sie z Panstwem, aby zaplanowac¢ wizyte jednego z naszych serwisantéw w celu zbadania i
wymiany podstawy Panstwa urzgdzenia i/lub zapewnienia unowoczes$nienia konfiguracji kdtek
samonastawnych w dogodnym dla Panstwa terminie.

Podczas oczekiwania na te interwencje prosimy o przestrzeganie nastepujacych instrukcji
dotyczacych transportowania mikroskopu okulistycznego.

Podczas przemieszczania w obrebie placowki, prosimy upewnic sie, ze ramie przegubowe mikroskopu
znajduje sie w pozycji sktadowania i jest zablokowane ponad podstawg mikroskopu (jak pokazano na
Rysunku 1) oraz chroni¢ kétka samonastawne przed silnym uderzeniem. Roztozy to rbwnomiernie cigzar
urzadzenia LuxOR / LX3 pomiedzy wszystkimi kétkami samonastawnymi, aby zmniejszy¢ mozliwosc¢
przechylenia lub przewrdcenia w przypadku ztamania kotka samonastawnego. Jesli zachodzi potrzeba
transportowania urzgdzenia do lokalizacji poza placéwka, np. do innego budynku, lub w przypadku
bezposrednich obaw o urzadzenie, prosimy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem dziatu
technicznego Alcon w celu uzyskania fachowej pomocy.
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Division

Rysunek 1 Rysunek 2
Ramie przegubowe mikroskopu Ramie przegubowe mikroskopu
w pozycji sktadowania i zablokowane  w pozycji wysunietej

Prosimy podpisa¢ i odesta¢ zatgczony formularz , aby potwierdzi¢ zrozumienie potencjalnego problemu i
dziatan, jakie nalezy podjac.

Aby dopoméc nam w tym dobrowolnym dziataniu korygujgcym dotyczgcym wyrobu medycznego, prosimy o
podjecie nastepujgcych krokéw:

1. Podczas przemieszczania w obrebie placowki, prosimy upewni¢ sie, ze ramie przegubowe
mikroskopu znajduje sie w pozycji sktadowania i jest zablokowane ponad podstawg mikroskopu (jak
pokazano na Rysunku 1) oraz chroni¢ kétka samonastawne przed silnym uderzeniem.

2. Niniejszg informacje nalezy niezwtocznie przekazac do wszystkich Panstwa placowek, ktére moga
uzywac statywu podtogowego mikroskopu LX3.

3. Nalezy dostarczy¢ kopie niniejszego powiadomienia do jakiejkolwiek innej placowki / miejsca, gdzie
urzgdzenie LUxOR / LX3 zostato przetransportowane.

4. Nalezy odesta¢ zatagczony formularz odpowiedzi faksem lub pocztg elektroniczng do firmy Alcon.
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Rozpowszechnienie informacji o tym dobrowolnym dziataniu korygujacym dotyczacym wyrobu
medycznego:

Prosimy niezwtocznie przekaza¢ niniejszg informacje do wszystkich Paristwa placéwek, ktére moga uzywac
statywu podiogowego mikroskopu LX3. Je$li posiadane urzadzenie LuxOR / LX3 zostalo
przetransportowane do innego miejsca, prosimy o dostarczenie kopii niniejszego powiadomienia wszystkim
odbiorcom, aby mogli oni skontaktowaé sie z firmg Alcon w celu zaplanowania spotkania dotyczacego

modernizacji.

Osoba do kontaktu:

Doceniamy Panstwa wspélprace i przepraszamy za niewygode, jaka mogto to Paristwu sprawi¢. Gdyby
mieli Paistwo jakiekolwiek pytania lub obawy dotyczace tej sprawy, prosimy skontaktowac sie z firmg
Alcon pod adresem pl.recepcja@alcon.com.

Z powazaniem,

NI TRY X
L, O SZLIN,
Kierownik ds. Jakosci
Sylwia Latoszewska

Alcon Polska Sp. z 0.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa
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Statyw podiogowy mikroskopu LX3 firmy Alcon
Formularz POTWIERDZENIA
MA# 2017.041- ITC

Prosimy postepowac zgodnie z tymi waznymi krokami:

1. Podczas przemieszczania w obrebie placowki, prosimy upewnic sie, ze ramie przegubowe
mikroskopu znajduje sie w pozycji sktadowania i jest zablokowane ponad podstawg
mikroskopu, jak pokazano na Rysunku 1 oraz chronié kétka samonastawne przed silnym
uderzeniem.

2. Prosimy niniejszg informacje niezwtocznie przekaza¢ do wszystkich Panstwa placéwek, ktore
moga uzywac statywu podtogowego mikroskopu LX3.

3. Dodatkowo, prosimy zapewnié¢, ze kopie niniejszego powiadomienia dostarczono do
jakiejkolwiek innej organizacji / miejsca, gdzie urzadzenie LuxOR / LX3 zostato
przetransportowane.

4. Prosimy odesta¢ wypetniony formularz potwierdzenia faksem lub pocztg elektroniczng do
firmy Alcon.
Fax: +48 22 820 34 56; e-mail: pl.recepcja@alcon.com

Podpis ponizej zaswiadcza, Ze informacja o dzialaniu korygujgcym dotyczgcym
wyrobu medycznego Alcon zostala przeczytana i zrozumiana.

Podpis przedstawiciela placowki:

Nazwisko 1 tytul duzymi literami:

Data:

Dane klienta:


mailto:pl.recepcja@alcon.com

