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WAZNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

Mikroskopy chirurgiczne: ARveo 8, ARveo, M530 OHX, PROvido
Identyfikator FSCA: CAPA-HER-MD-22-007
Wymiana luksometru w przystawce optyki M530

Imie i nazwisko klienta

Instytucja Heerbrugg, 15 wrzesnia 2022 r.
Adres Leica Microsystems (Schweiz) AG

Szanowny/Szanowna [*] Wstaw imig i nazwisko klienta:

Leica Microsystems przekazuje niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa w ramach dziatania korygujgcego
dla wszystkich mikroskopoéw chirurgicznych Leica ARveo 8, ARveo, M530 OHX i PROvido, wyprodukowanych w
okresie od 01 lipca 2021 do 08 czerwca 2022 r.

Firma Leica Microsystems dgzy do zapewnienia naszym klientom najwyzszego standardu jakosci. Elementem tej
polityki jest proaktywne reagowanie na wady jako$ciowe wykryte w naszych produktach.

Otrzymujg Panstwo niniejsze pismo, poniewaz zgodnie z naszymi informacjami sg Panstwo posiadaczami produktu,
ktérego dotyczy niniejsze dziatanie korygujgce bezpieczenstwo.

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, ktore wymagajg od Panstwa natychmiastowej reakcji.

Opis problemu:

Podczas kontroli wewnetrznych firma Leica Microsystems stwierdzita zmiane komponentu w fotodiodach
znajdujgcych sie w przystawce optyki M530 (patrz Rys. 1 i Rys. 2). Fotodiody sg wykorzystywane jako luksometry
do optymalizaciji limitu dziatania funkcji ,BrightCare Plus” (patrz Rys. 3), ktéry obliczany jest na podstawie danych o
intensywnosci Swiatta w czasie rzeczywistym w celu skompensowania spadku intensywnosci w miare starzenia sie
zrodet Swiatta.

Zmiana komponentu fotodiody skutkuje niedokladnym dostosowaniem limitdw os$wietlenia przez oprogramowanie
mikroskopu chirurgicznego w czasie korzystania z funkgc;ji ,BrightCare Plus” z luksometrem.

W konsekwencji funkcja ,BrightCare Plus” z luksometrem nie dziata zgodnie z okreslonymi specyfikacjami.

Rys. 1: Przystawka optyki Leica M530 uzywana w urzadzeniach ARveo 8, Rys. 2: Fotodiody w przystawce optyki M530 wykorzystywane jako
ARveo, M530 OHX i PROvido luksometr do optymalizacji limitéw dziatania funkcji
,BrightCare Plus”
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Uktady  optyczne  mikroskopéw  operacyjnych Funkcja BrightCare Plus optymalizuje intensywnos¢ $wiatta
chirurgicznych ARveo 8, ARveo, M530 OHX i w zalezno$ci od odlegtosci roboczej

PROvido majg zmienng odlegloéé I’ObOCZQ, ktéra Maks. o$wietlenie Maks. o$wietlenie Mikroskop z wiaczona,
wynosi od 225 do 600 mm. (Funkcja BrightCare Plus funkcja BrightCare Plus

Systemy zostaly zaprojektowane w taki sposéb, aby
emitowa¢ wystarczajgcg ilos¢ Swiatta nawet przy
duzych odlegtosciach roboczych  wynoszgcych
600 mm.

Zbyt jasne swiatlo w potgczeniu z krotka odlegtoscig
robocza, moze potencjalnie powodowac
niekontrolowane nagrzewanie sie tkanek.

BrightCare Plus to sterowana przez oprogramowanie
funkcja, ktéra automatycznie ogranicza maksymalng
jasnos¢ w zaleznosci od odlegtosci robocze;.

Dodatkowe informacje, patrz rozdziat 5.3.2 w
instrukcjach obstugi urzadzen ARveo 8, ARveo, M530
OHX i PROvido.

Diuga odlegtos¢ robocza Mniejsza odleglo$¢ robocza przy Funkcja BrightCare Plus
takim samym ustawieniu automatycznie dostosowuje
o$wietlenia (po lewej) stwarza intensywnos¢ $wiatta do
potencjalne ryzyko poparzenia w odlegtosci roboczej,
przypadku mikroskopow zapewniajac bezpieczniejsze
konwencjonalnych. o$wietlenie (redukcja

intensywnosci $wiatta do 60%).

Rys. 3: Opis dziatania funkcji BrightCare Plus

Firma Leica Microsystems przeprowadzita szczegétowe postepowanie wyjasniajgce, ktdre ujawnito, ze zmieniona,
niespetniajgca wymogow fotodioda zostata wprowadzona do produkcji 01 lipca 2021 r.

Do chwili obecnej firma Leica Microsystems nie otrzymata ani jednej reklamacji dotyczgcej niekontrolowanego
nagrzewania sie tkanek dla ktdregokolwiek z urzgdzen objetych komunikatem.

W ramach $rodkéw zapobiegawczych firma Leica Microsystems postanowita zorganizowa¢ dziatanie korygujgce
bezpieczenstwo i wymieni¢ niespetniajgcg wymogéw fotodiode we wszystkich mikroskopach operacyjnych
chirurgicznych ARveo 8, ARveo, M530 OHX i PROvido, wyprodukowanych w okresie od 01 lipca 2021 do 08
czerwca 2022 r. Wymiana czesci zapewni zgodne ze specyfikacjg dziatanie funkcji ,BrightCare Plus” z luksometrem.

Przedstawiciel firmy Leica Microsystems skontaktuje sie z Panstwa placéwkg, aby przeprowadzi¢ bezplatnag
aktualizacje Panstwa urzadzenia. Aktualizacja zostanie zaplanowana w odpowiadajgcym Panstwu terminie, w ciggu
najblizszych 6 miesiecy.

Informacja o dzialaniach, ktére powinien podjgé uzytkownik:

e Mogg Panstwo kontynuowaé prace z systemem, oczekujgac na aktualizacje. Na podstawie
przeprowadzonych przez nas analiz wystepuje bardzo niewielkie prawdopodobiehAstwo niedopuszczalnego
ryzyka dla pacjenta z powodu nieprawidtowego dziatania funkgcji ,BrightCare Plus” na skutek zastosowania
niespetniajgcej wymogoéw fotodiody.
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Nalezy jednak upewni¢ sie, ze wszyscy uzytkownicy mikroskopéw objetych komunikatem, sg $wiadomi
,Niebezpieczenstw zwigzanych z uzytkowaniem” opisanych w rozdziale 3.4 oraz przestrzegajg wskazéwek w
rozdziale 5.3 (,O$wietlenie”) i rozdziale 8 (,Obstuga”) instrukcji obstugi podczas uzytkowania mikroskopu
operacyjnego chirurgicznego — patrz fragmenty ponizej:

o 3.4 Niebezpieczenstwa zwigzane z uzytkowaniem”:

»...Nie ustawia¢ intensywnosci $wiatta na zbyt duzg warto$c¢. ...” poniewaz jesli
»---08wietlenie jest zbyt intensywne, tkanki ... mogg nagrzewac sie w sposob niekontrolowany.”

o 5.3 ,0s8wietlenie”:

»---zaczynac od niewielkiej intensywnosci $wiatta i zwiekszac¢ intensywnosc¢,
az do uzyskania optymalnego poziomu oswietlenia.”

o 8 ,Obstuga™

»---UZy€ Swiatta 0 najmniejszej, ale zapewniajgcej komfort intensywnosci.”

O dziataniu korygujgcym powiadomiliSmy odpowiedni organ kontroli.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszym dziataniem korygujgcym bezpieczenstwo.

Od ponad 170 lat firma Leica stynie z innowacyjnosci oraz wysokiej jakosci produktéw oraz zadowolenia klientow.
Staramy sie podtrzymywac¢ te renome we wszystkich naszych dziataniach oraz jak najszybciej reagowa¢ w
przypadku stwierdzenia uchybieh w jakosci naszych produktow.

posrednictwem elektronicznego formularza potwierdzenia poprzez zeskanowanie zamieszczonego
obok kodu QR telefonem komdrkowym, albo poprzez kliknigcie ponizszego linku:
https://forms.office.com/r/lUGW64nkxvS

Uwaga: Wszystkie dane podane ponizej beda przetwarzane zgodnie z Politykg prywatnosci Leica

Microsystems: https://www.leica-microsystems.com/company/privacy-policy/

Alternatywnie moga Panstwo potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa za pomocg
zalgczonego formularza potwierdzenia, ktéry nalezy wysta¢ pocztg e-mail na adres: medical.upgrades@leica-
microsystems.com

Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa musi zosta¢ przekazany wszystkim zainteresowanym osom w Panstwa
organizacji lub w organizacji, do ktérej urzadzenia zostaty przekazane.

Prosimy pamieta¢ o niniejszym komunikacie oraz wynikajacych z niego dziataniach w celu zapewnienia wigkszej

efektywnosci akcji korygujacej.

Z powazaniem
Digitally signed

by Manuel
Manuel Pfundstein ﬁ@? Pfundstein
Senior Manager CAPA & Vigilance Date: 2022.09.15

16:19:58 +02'00'

Leica Microsystems (Schweiz) AG
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Mikroskopy chirurgiczne: ARveo 8, ARveo, M530 OHX, PROvido

Identyfikator FSCA: CAPA-HER-MD-22-007

Wymiana luksometru w przystawce optyki M530

Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego komunikatu dotyczgcego

bezpieczenstwa:

¢ albo za posrednictwem elektroniczneqo formularza potwierdzenia poprzez

zeskanowanie zamieszczonego obok kodu QR telefonem komdrkowym,

albo poprzez klikniecie ponizszego linku:
https://forms.office.com/rlUGW64nkxvs,

o albo poprzez wypetnienie, podpisanie, zeskanowanie i przestanie formularza pocztg e-mail na

adres:

Medical.Upgrades@Ieica-microsystems.com

O Niniejszym potwierdzam otrzymanie komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa dla
wszystkich mikroskopow chirurgicznych Leica ARveo 8, ARveo, M530 OHX i
PROvido, wyprodukowanych w okresie od 01 lipca 2021 do 08 czerwca 2022 r.,
opisujgcego potencjalne nieprawidfowosci dziafania funkcji ,,BrightCare Plus”.

0 Potwierdzam, ze przeczytatem(-fam) i zrozumiafem(-fam) komunikat dotyczacy

bezpieczenstwa.

Mikroskop operacyjny chirurgiczny

O ARveo 8 [REF] 10449063 [SN]
O ARveo [REF] 10448999 [SN]
00 M530 OHX [REF] 10448737 [SN]

O PROvido (standard) [REF] 10448976 [SN]

O PROvido (Premium) [REF] 10448950 [SN]

O Nie znajduje sie w posiadaniu zadnego z
wyzej wymienionych urzgdzen.

Prosimy zaznaczy¢ nazwy modeli urzgdzen w Panstwa
placéwce

Numer seryjny

Prosimy poda¢ 8- lub 9-cyfrowy numer seryjny
urzadzen w Panstwa placéwce
— obok symbolu [SN], pod numerem [REF] —
(ponizej znajduje sie instrukcja pomocna w znalezieniu numeru
seryjnego)

Imie i nazwisko osoby kontaktowe;j

Podpis i data

Nazwa i adres placowki

www. leica-microsystems.com
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Instrukcja pomocna w znalezieniu numeru seryjnego urzgadzenia

Numer seryjny urzadzenia to 8- lub 9-cyfrowy numer podany na tabliczce znamionowej obok
symbolu [SN] i pod numerem [REF], tak jak to pokazano na przyktadowym zdjeciu ponizej.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, patrz rozdziat ,Oznaczenia i etykiety” w instrukcji obstugi
Panstwa urzadzenia. Instrukcje obstugi urzgdzen mozna znalezé w linkach umieszczonymi
ponize;j.

ARveo 8 — [REF] 10449063 i ARveo — [REF] 10448999
ARveo 8 Instrukcja obstugi: hitps:/www.leica-microsystems.com/products/surgical-microscopes/p/arveo-8/downloads/

ARveo Instrukcja obstugi: https:/www.leica-microsystems.com/products/surgical-microscopes/plarveoidownloads/

M530 OHX — [REF] 10448737

Instrukcja ObS’ngiZ https://www_leica-microsystems.com/products/surgical-microscopes/p/leica-m530-ohx-microsurgery/downloads/

PROvido (standard) — [REF] 10448976 i PROvido (Premium) - [REF] 10448950

Instrukcja obstugi: htps:/www.leica-microsystems.com/products/surgical-microscopes/p/provido/downloads/
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