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Aktualizacje oprogramowania i sprzetu PROVEO 8

Heerbrugg, 12 wrzeénia 2017
Leica Microsystems (Schweiz) AG

Szanowny Panie / Szanowna Pani

Niniejsze pismo dotyczy aktualizacji wszystkich systemow mikroskopdw okulistycznych Leica
PROVEO 8, wyprodukowanych przed lipcem 2017.

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

Opis problemu:

Firma Leica Microsystems dazy do zapewnienia naszym klientom najwyzszego standardu
jakosci. W przypadku PROVEO 8, ktéry jest jednym z okulistycznych mikroskopow
chirurgicznych Leica Microsystems, na skutek informacji od klientow zidentyfikowaliSmy
przejsciowe problemy, ktore negatywnie wptywaty na zadowolenie klientow.

Zaobserwowane problemy moga powodowacé nieoczekiwane przerwanie dziatania napedu
fokusa przystawki optyki, chwilowe wstrzymanie ruchu na osi X-Y lub sporadyczne zaktdcenia
w komunikatach wyswietlanych na ekranie jednostki rejestrujgcej HDR.

Ponadto, btad w oprogramowaniu urzadzenia mégt dodatkowo prowadzi¢ do nietypowego
zachowania urzadzenia: kiedy uzytkownik zwalniat uchwyt lub przycisk wtacznika noznego,
wystepowaty opdznienia w zakonczeniu aktualnie wykonywanego dziatania. Takie zachowanie
moze pojawiac¢ sie tylko w rzadkich sytuacjach, gdy uzytkownik zmieni profil uzytkownika lub
gdy zmiana trybu zostanie uruchomiona rownoczesnie z nacisnieciem przycisku funkciji.

Zaden z zaobserwowanych probleméw nie byt zwigzany z rzeczywistym lub potencjalnym
zagrozeniem dla pacjenta lub uzytkownika. System zachowuje wywazenie i w kazdej chwili

zapewnia mozliwosc¢ recznego sterowania wszystkimi gtéwnymi funkcjami.

Aby zagwarantowaé petne zadowolenie klientéw, firma Leica Microsystems rozpoczeta
aktualizacje wszystkich mikroskopéw PROVEO 8, wyprodukowanych przed lipcem 2017.
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Przedstawiciel firmy Leica Microsystems skontaktuje sie z Panstwa placowka, aby
przeprowadzi¢ bezptatng aktualizacje sprzetu i oprogramowania urzadzenia. Aktualizacja
zostanie zaplanowana w odpowiadajacym Panstwu terminie, w ciggu najblizszych 6 miesiecy.

Informacja o dziataniach, ktére powinien podjaé¢ uzytkownik:

e W przypadku wykrycia ktorejkolwiek z opisanych wyzej nieprawidtowosci, zanim
skontaktuje sie z Panstwem nasz przedstawiciel, prosimy o kontakt z przedstawicielem
firmy Leica w celu umoéwienia naprawy mikroskopu PROVEO 8.

e Oczekujgc na interwencje ze strony przedstawiciela Leica Microsystems, mogg Panstwo
nadal korzysta¢ z systemu. Prosimy jednak o przeprowadzenie kontroli dziatania oraz
zrownowazenia urzadzenia przed zabiegiem chirurgicznym, zgodnie z opisem w
instrukcji obstugi, rozdziaty “17.1 Lista kontrolna czynnosci przygotowawczych do pracy”
i “7.7.1 Rébwnowazenie réwnolegtoboku”.

e W czasie zabiegu nalezy uwazac, aby nie wigczaé przetacznikdw réwnoczesnie ze
zmiang profilu uzytkownika lub trybu.

e W czasie uruchamiania systemu prosimy nie naciska¢ zadnych przyciskéw az do chwili
uruchomienia systemu.

O dziataniu korygujacym powiadomilismy odpowiedni organ kontroli.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszym dziataniem korygujacym.

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 reagowaé 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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