WAZNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Dotyczy: oprogramowania statywow FS 2-11/FS2-15 w kombinacji z mikroskopem operacyjnym HS
Hi-R NEO900/HS Hi-R NEO 900A

AUTOR NOTATKI: HAAG-STREIT SURGICAL GmbH & Co.KG, Rosengarten 10, 22880 Wedel/ Germany

ODBIORCY NOTATKI : Lekarze i personel medyczny.Dystrybutorzy HAAG-STREIT SURGICAL GmbH &
Co.KG

Szanowni Panstwo

HAAG-STREIT SURGICAL GmbH & Co. KG z wfasnej inicjatywy ogtasza akcje naprawczg dotyczaca
oprogramowania statywéw podtogowych, wymienionych ponizej, w kombinacji z mikroskopem
operacyjnym HS Hi-R NEO 900/HS Hi-R NEO 900A. Nasz rejestr pokazuje, ze taki system mogt byé
Wam dostarczony.

Floor stands FS 2-11, Nr referencyjny. Nr seryjny.
FS 2-15 with the

software REF 615 588

in versions 2.0 to 3.3:

Product

FS 2-11 615H511 From 1001 SW version:
2.0t0 3.3

FS 2-15 615H515 From 1001 SW version:
2.0t0 3.3

Biad dotyczy wytacznie kombinacji z mikroskopem operacyjnym
HS HiR NEO 900/ HS Hi-R NEO 900A

HS Hi-R NEO 900 657 820 from 101

HS Hi-R NEO 900A 657 821 from 101

Opis problemu

Ogniskowanie (ostrzenie obrazu) w mikroskopie HS Hi-R NEO 900 jest wykonywane z przycisku w
sterowniku noznym. Wtedy gtowica mikroskopu przybliza sie lub oddala od pola operacyjnego.
Okazuje sie, ze w pewnych warunkach ruch gtowicy mikroskopu wywotany przez nacisniecie przycisku
postepuje dalej mimo, ze przycisk w sterowniku noznym jest juz zwolniony. Jesli ruch ten jest w
kierunku pacjenta to gtowica mikroskopu zatrzyma sie dopiero na koricu zakresu ogniskowania w
najnizszym punkcie. Dopiero wtedy ogniskowanie bedzie na nowo dziatato normalnie.

Przyczyna

Btad w oprogramowaniu statywu moze spowodowac, ze ogniskowanie nie bedzie zatrzymywac sie po
zwolnieniu przycisku w sterowniku noznym. Natomiast jesli przycisk ognhiskowania zostanie nacisniety
ponownie, ogniskowanie zatrzyma sie po jego zwolnieniu. Nie jest mozliwe zeby btad ten wystgpit
ponownie.



Mozliwe ryzyko

Ryzyko dla pacjenta wystepuje gdy w potgczeniu z mikroskopem wykorzystuje sie oftalmoskop
operacyjny (EIBOS 2). Jesli wtedy w tym zestawie, ogniskowanie w ciele szklistym, zamiast
standardowego wykorzystania dzwigni w oftalmoskopie prébuje sie wykonac z przycisku noznego
sterujgcego gtowicg mikroskopu, to w razie wystgpienia opisanego btedu EIBOS 2 moze dojechaé do
oka pacjenta.

EIBOS 2 jest zawieszony na sprezynie z zakresem 28 mm ruchu w gére co odpowiada okoto 10
sekundom ruchu gtowicy w dét. Jednak gdy pozycja startowa gtowicy jest taka, ze jej droga do
najnizszego potozenia jest dtuzsza niz 28 mm to EIBOS 2 bedzie wciskany w oko, chyba ze operator
przerwie ruch gtowicy w dét przez ponowne naciéniecie przycisku w sterowniku noznym.

To samo odnosi sie do podobnych oftalmoskopow operacyjnych od innych producentow (np. BIOM).

Nie ma raportéw o wystgpieniu szkody wyrzgdzonej pacjentowi. Niniejsza informacja ma charakter
prewencyjny.

Co nalezy przedsiewzigc ?
Poniewaz ryzyko dotyczy zestawu z oftalmoskopem (EIBOS 2) rekomendujemy nastepujace dziatanie.

1. Ogniskowanie gdy EIBOS 2 jest w pozycji opuszczonej nalezy wykonywac tak jak to opisano w
instrukcji uzytkowania oftalmoskopu. Wyciag z instrukcji zamieszamy ponizej:

5.4 W czasie operacji
Operacje rozpoczyna sie w przednim odcinku oka.

Mikroskop jest zogniskowany (przy duzym powiekszeniu- przypisek ttumacza) na rogéowke lub
na teczowke oka pacjenta. Po zogniskowaniu mozna zmniejszy¢ powiekszenie.

EIBOS 2 jest odchylony w gére.

e Opusc¢ EIBOS 2 do obserwacji tylnego odcinka oka (pozycja robocza).
e Ogniskuj EIBOS 2 wytacznie dzwignig lub pokrettem w oftalmoskopie. Nie uzywaj
ogniskowania z mikroskopu.




e Mozna uzywac joysticka w przycisku noznym do zmiany potozenia EIBOS 2 w
ptaszczyznie xy.

e Odchylenie EIBOS 2 do pozycji spoczynkowej przywraca obraz na przedni odcinek
oka.

Jesli pojawi sie btagd nalezy nacisngc¢ przycisk ogniskowania na noznym sterowniku
mikroskopu ponownie. Wtedy btgd zniknie i ogniskowanie bedzie dziatato normalnie. Btagd
nie wystepuje raz za razem.

Uwaga: po 10 sekundach ruchu mikroskopu w dét sprezyna ochronna dojdzie do korica
zakresu i EIBOS 2 bedzie naciskaé oko pacjenta.
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Nalezy przeprogramowac statyw mikroskopu do wersji 3.4. Wersja 3.4 bedzie wedtug
producenta dostepna na wiosne 2021 roku.

Zmiane programu nalezy potwierdzi¢ wedtug zatgczonego arkusza.

Autoryzowany Dystrybutor:
BELAMED

Ul. Okoniowa 9

40-748 Katowice

Tel/fax 32 2021525

e.mail: serwis@belamed.com.pl



