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WAZNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

System mikroskopowy M320
Identyfikator FSCA: CAPA-2017-04-001-H
Wymiana czesci mechanicznych w réwnolegtoboku / ramieniu wychylnym M320

Imie i nazwisko klienta Heerbrugg, 18 moze 2018
Instytucja Leica Microsystems (Schweiz) AG
Adres

Szanowny [¢] Wstaw imie i nazwisko klienta:

Niniejsze pismo zawiera informacje o dziataniu korygujgcym dotyczacym systemow
mikroskopowych M320 o numerach katalogowych 10448419, 10448420, 10448485, 10448486,
wyprodukowanych w okresie od 18 maja 2014 do 21 stycznia 2015.

Otrzymujg Panstwo niniejsze pismo, poniewaz zgodnie z naszymi informacjami sg Panstwo
posiadaczami produktu, ktérego dotyczy niniejsza akcja. Pismo zawiera wazne informacje, z
ktorymi nalezy sie zapoznac.

Opis problemu:

Firma Leica Microsystems dgzy do zapewnienia naszym Kklientom najwyzszego standardu
jakosci. Elementem tej polityki jest proaktywne reagowanie na wady jakosciowe wykryte w
naszych produktach.

W ostatnim czasie zgtoszono trzy reklamacje dotyczgce awarii czesci mechanicznych w
systemie mikroskopowym Leica M320. W systemach tych awarii ulegty Sruby, utrzymujace w
miejscu uchwyt blokujgcy sprezyny pneumatycznej (patrz zdjecie c ponizej). W zwigzku z tym
sprezyna pneumatyczna, ktora jest zamocowana do gornej czesci réwnolegtoboku, moze nie
by¢ w stanie utrzymac ciezaru przystawki optyki. Moze to potencjalnie spowodowaé opadniecie
przystawki optyki mikroskopu M320 i zatrzymanie przy dolnym ograniczniku mechanicznym
(patrz zdjecia a i b ponizej).

Awaria ta byla identyczna w przypadku wszystkich trzech reklamacji i zostata powigzana z
okreslong partig srub, wykorzystywanych w procesie produkcji uchwytu blokujgcego sprezyny
pneumatycznej. Stwierdzono, ze sruby te nie spetniajg wymagan.

Awaria wigze sie z pewnym potencjalnym ryzykiem doznania obrazen. W mato
prawdopodobnym przypadku wystgpienia awarii przystawka optyki mikroskopu M320 moze
niespodziewanie spasc¢ na pole operacyjne, co grozi kontaktem z ciatem pacjenta.
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Firma Leica Microsystems postanowita zorganizowa¢ akcje wymiany czesci mechanicznych
réwnolegtoboku dla wszystkich mikroskopow M320, wyprodukowanych z uzyciem srub
nalezgcych do partii nie spetniajgcej wymagan, w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentom
I zagwarantowania zadowolenia uzytkownikéw produktu.
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a) System mikroskopowy Leica M320 b) Réwnolegtobok c) Sruby uchwytu blokujgcego

Przedstawiciel firmy Leica Microsystems skontaktuje sie z Panstwa placowka, aby
przeprowadzi¢ bezptatng aktualizacje Panstwa urzadzenia. Aktualizacja zostanie zaplanowana
w odpowiadajgcym Panstwu terminie, w ciggu najblizszych 12 miesiecy.

Informacja o dziataniach, ktére powinien podjaé uzytkownik:

e W przypadku wykrycia nieprawidtowosci w dziataniu systemu mikroskopowego M320 w
okresie, zanim skontaktuje sie z Pahstwem nasz przedstawiciel, prosimy o kontakt z
przedstawicielem firmy Leica w celu umdwienia naprawy urzgadzenia.

e Oczekujgc na interwencje ze strony przedstawiciela Leica Microsystems, mogg Panstwo
nadal korzystaé z systemu. Prosimy jednak o przeprowadzenie kontroli dziatania przed
zabiegiem oraz przestrzeganie wskazéwek dla osoby obstugujgcej urzgdzenie zgodnie z
informacjami zawartymi w rozdziale 2.3 instrukcji obstugi.

O dziataniu korygujgcym powiadomilismy odpowiedni organ kontroli.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszym dziataniem korygujgcym.
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Od ponad 150 lat firma Leica stynie z innowacyjnosci oraz wysokiej jakosci produktéw oraz
zadowolenia klientéw. Staramy sie podtrzymywaé te renome we wszystkich naszych
dziataniach oraz jak najszybciej reagowa¢ w przypadku stwierdzenia uchybien w jakosci
naszych produktow.

Z powazaniem

Roland Jehle
Manager, dziat Regulatory Affairs / Quality Assurance
Leica Microsystems (Schweiz) AG
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