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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Nazwa handlowa wyrobu, ktérego
dotyczy notatka:
Numer(y) referencyjny(e): 8065752560
Identyfikator FSCA: 2015.046
Rodzaj dziatania: Dziatanie korygujace dotyczace wyrobu medycznego

Statyw podtogowy mikroskopu LX3

Sierpien 2015
Szanowna Pani, Szanowny Panie,

Celem tego listu jest poinformowanie Pafdstwa o dziataniu korygujagcym dotyczacym
bezpieczenistwa (Field Safety Corrective Action), zainicjowanym przez firme Alcon dla statywu
podtogowego mikroskopu LX3 uzywanego z mikroskopem okulistycznym LuxOR™ i mikroskopem
okulistycznym LuxOR™ z podgladem dla asystenta Q-VUE™ 3D do uwidocznienia z niskim
powigkszeniem w czasie okulistycznych zabiegéw chirurgicznych dotyczacych zaé¢my, siatkowki i
rogowki.

Produkt(y), ktérych dotyczy notatka:

Statyw podiogowy mikroskopu LX3, Numer produktu Alcon 8065752560
Numery seryjne: 1402548501X do 1502857606X

Opis potencjalnego problemu:

Firma Alcon prowadzi dobrowolne dziatanie korygujace dotyczace wyrobu medycznego dla
wszystkich statywow podtogowych mikroskopu LX3 po uzyskaniu zgloszen dotyczacych
przerwania funkcjonowania z powodu probleméw z potaczeniem kablowym miedzy modutami
hosta, zasilania i oswietlenia, co moze spowodowaé wyswietlenie przez system komunikatu
systemowego (4XX) i/lub wystapienie awarii o$wietlenia. Firma Alcon zmodernizuje konstrukcje
kabla we wszystkich statywach podtogowych mikroskopu LX3, ktérych dotyczy notatka.

Przerwanie funkcjonowania systemu w czasie zabiegu chirurgicznego z powodu probleméw w
obrgbie modutéw mikroskopu lub awarii o$wietlenia spowoduje utracenie przez chirurga
widocznosci w czasie zabiegu, co moze prowadzi¢ do potencjalnego zranienia pacjenta. Moze to
obejmowa¢ uraz twardéwki/rogéwki, uszkodzenie tkanki wewnatrz gatki ocznej, uraz torebki,
przedarcie/odwarstwienie siatkéwki, uszkodzenie komoérek $rédbtonka, obrzek rogéwki lub
krwawienie wewnatrzgatkowe.

Dzialania, jakie powinien podja¢ uzytkownik:

Technik serwisowy firmy Alcon skontaktuje sie z Panstwem, aby zmodernizowaé Panstwa
urzgdzenie kablem wg nowego projektu. Jeli przed modernizacja zdecyduja sie Panistwo nadal
uzywac swoj statyw podtogowy mikroskopu LX3, firma Alcon zaleca, aby mieé¢ dostepny
zapasowy mikrosKop i zrédto swiatta do uzycia w mato prawdopodobnym przypadku utraty
oSwietlenia w Panstwa statywie podtogowym mikroskopu LX3 w czasie zabiegu
chirurgicznego.
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W przypadku, kiedy wystapi utrata oéwietlenia lub przestanie dziata¢ zaréwka lampy, prosimy
najpierw sprawdzi¢ funkcjonowanie zaréwki. W przypadku awarii lampy (innej niz awaria
spowodowana niedziatajgca zaréwka), albo w przypadku stwierdzenia zapachu spalenizny lub
zaobserwowania stopienia sie zewnetrznej obudowy mikroskopu w czasie uzytkowania, nalezy
niezwlocznie wytgczy¢ zasilanie lub odigczy¢ wtyk urzadzenia i skontaktowac sie z firma Alcon w
celu niezwlocznego wezwania serwisu pod adresem Alcon Polska Sp. z 0.0., ul. Marynarska 15, 02-
674 Warszawa, tel.: +48 22 820 34 50, faks: +48 22 820 34 56.

Jesli uzytkownik zobaczy komunikat systemowy 4XX i system zablokuje sie, nalezy niezwtocznie
wylqaczy¢ zasilanie lub odlgczy¢ wtyk urzadzenia i skontaktowaé sie z firma Alcon.

Prosimy podpisa¢ i odesta¢ zalaczony formularz potwierdzenia do firmy Alcon w celu
potwierdzenia, ze potencjalny problem zostat zrozumiany oraz, ze podjete zostanie stosowne
dziatanie.

Rozpowszechnienie informacji o tym dobrowolnym dziataniu korygujacym dotyczacym
wyrobu medycznego:

Prosimy niezwtocznie przestac te informacje do personelu fachowego w Panstwa organizacji, ktory
moze uzywac statyw podtogowy mikroskopu LX3. Dodatkowo prosimy zapewni¢, aby kopia tego
zawiadomienia zostata dostarczona wszystkim innym organizacjom, do ktérych statyw podtogowy,
ktorego dotyczy notatka zostat przekazany.

Osoba do kontaktu:

Doceniamy Panstwa wspéiprace oraz wyrazamy szczery zal za niewygode, jaka mogto to Pafistwu
sprawi¢. Mamy nadziejg, ze akcja ta stanowi dla Pafistwa zapewnienie o naszym zaangazowaniu w
dostarczenie Panstwu wyrobéw do leczenia wzroku o najwyzszej jakosci i ustawicznym
doskonaleniu w zakresie jakosci dla Panstwa i Panstwa pacjentéw.

Gdyby mieli Paristwo jakiekolwiek pytania lub obawy dotyczace tej sprawy, prosimy skontaktowacé
sig z firmg Alcon pod adresem Alcon Polska Sp. z 0.0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel.:
+48 22 820 34 50, faks: +48 22 820 34 56.

Z powazaniem,

L up (ol u/.af’;, (sl

Joanna Morgan
Dyrektor Dziatu Rejestracji/Zapewnienia Jakosci
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Statyw podlogowy mikroskopu Alcon LX3
FORMULARZ POTWIERDZENIA
MA# 2015.046

Prosimy post¢powac zgodnie z tymi waznymi krokami:

1) Odesta¢ wypetniony formularz potwierdzenia faksem lub poczta elektroniczna do
Alcon.

Faks: +48 22 820 34 56

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

Podpis przedstawiciela placowki:

Nazwisko i tytul duzymi literami:

Data:




