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KOMUNIKAT W SPRAWIE DZIALANIA KORYGUJACEGO

System mikroskopowy Leica M525 F20

Identyfikator FCA: CAPA-HER-MD-18-001

Uzupetnienie instrukcji obstugi i dodatkowe oznaczenia wskazujgce na ryzyko
przypadkowego przewrdcenia si¢ urzadzenia

Heerbrugg, 20 sierpnia 2018
Leica Microsystems (Schweiz) AG

Niniejsze pismo zawiera informacje o dziataniu korygujacym dotyczacym wszystkich systemoéw
mikroskopowych Leica M525 F20 (patrz rysunek 1), majacym na celu zastgpienie instrukcji
obstugi wersjg uzupetniong oraz dodanie dodatkowych oznaczen, ktére nalezy umiescié na
urzadzeniu.

Otrzymujg Panstwo niniejsze pismo, poniewaz zgodnie z naszymi informacjami sa Panstwo
posiadaczami produktu, ktérego dotyczy niniejsze dziatanie. Pismo zawiera wazne informacje, z
ktérymi nalezy sie zapoznaé.

Opis problemu:

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

Firma Leica Microsystems otrzymata pigé reklamacji od klientéw, z ktérych wynikato, ze
uzytkownicy przypadkowo doprowadzili do przewrécenia sie¢ systemu mikroskopowego Leica
M525 F20. W czterech przypadkach potwierdzono, ze sytuacja miata miejsce podczas obstugi,
gdy ramig wychylne mikroskopu znajdowato si¢ w pozycji catkowicie wyprostowanej (patrz
rysunek 3). W zadnym z przypadkéw urzadzenie Leica M525 F20 nie spowodowato ani nie
przyczynito si¢ do powaznych obrazen ciata. Pie¢ wspomnianych przypadkéw wydarzyto sie w
pigciu réznych krajach, w okresie od 2010 do 2017 roku. Urzgdzenie Leica M525 F20 zostato
wprowadzone na rynek w 2009 roku. Na catym $wiecie sprzedano do tej pory ponad 1000 tego
typu urzadzen.
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Firma Leica Microsystems stwierdzita, ze instrukcja obstugi oraz oznaczenia sg gtéwna
przyczyng zgtoszonych probleméw i wymagaja dziatania korygujacego. Aktualna instrukcja
obstugi oraz oznaczenia na urzadzeniu muszg zostaé przeredagowane i uzupetnione, aby
zapewnic, ze wszyscy uzytkownicy beda mogli ustawié i obstugiwaé urzadzenie Leica M525 F20
w prawidtowy sposéb i przy zachowaniu kata ok. 90° pomiedzy ramieniem poziomym a
ramieniem wychylnym (patrz rys. 2). Gdy urzadzenie Leica M525 F20 jest ustawione przy
zachowaniu kata ok. 90° pomigdzy ramieniem poziomym a ramieniem wychylnym, nie ma
mozliwosci przypadkowego przewrécenia urzgdzenia przez osobe obstugujgca.
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Rys. 2:  Mikroskop Leica M525 F20, widok od géry
Pozgdane, prawidtowe ustawienie:

1 Ramie wychylne ~ 90° pomiedzy ramieniem poziomym a
2 Tubus dwuokularowy o

3 Przystawka optyki (0C) ramieniem wychylnym

4 Uchwyt

5 Przystawki mikroskopu
6 Podstawa

7 Uchwyt

8 Kolumna

9 Jednostka sterujaca /
jednostka o$wietlenia

10 Ramig poziome

Rys. 3: ik Lei 20, widok j
Rys. 1: Mikroskop Leica M525 F20, widok ogélny S5 - Merasiopiielen MoZS Fa0 Wido R Ay
Niepozqdane, nieprawidtowe ustawienie:
Ramie wychylne i ramie poziome znajdujq sie w

pozycji catkowicie wyprostowanej

Firma Leica Microsystems podjeta dziatanie korygujace w celu wprowadzenia zmian do instrukgii
obstugi oraz dodatkowych oznaczen na urzadzeniu Leica M525 F20. Szczegdtowe informacje
dotyczace zmian w instrukcji obstugi oraz dodatkowych oznaczer: sg przedstawione w
Zatgczniku 1 (patrz strona 4 i 5).

W ciggu najblizszych 3 miesiecy przedstawiciel firmy Leica Microsystems dostarczy Panstwu
pakiet aktualizacyjny, zawierajgcy uzupetniong wersje instrukcji obstugi oraz dodatkowe
oznaczenia wraz ze szczegotowa instrukcjg dotyczacy ich umiejscowienia na urzadzeniu.

Informacja o dziataniach, ktére powinien podjaé uzytkownik:

e W oczekiwaniu na udostepnienie uzupetnionej instrukcji obstugi oraz dodatkowych
oznaczen mogg Panstwo nadal uzywaé systemu, stosujac sie do zalecen opisanych w
Zataczniku 1:

o Nalezy upewnic sie, ze urzadzenie Leica M525 F20 jest ustawione i obstugiwane
przy zachowaniu kagta ok. 90° pomiedzy ramieniem poziomym a ramieniem
wychylnym, zaréwno podczas zabiegéw, jak i w fazie konfiguracji oraz
przygotowania do pracy (patrz Rysunek 2 i Zatgcznik 1).
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o Nalezy zapewni¢ stosowanie sie do aktualne; instrukcji obstugi, szczegolnie w czesci
dotyczacej transportu:

© Przed planowanym transportem nalezy zawsze ustawié urzgdzenie Leica M525
F20 w pozycji transportowe;.

o Nigdy nie przesuwac podstawy w czasie, gdy jednostka jest wysunieta.
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Przekazanie niniejszego komunikatu:

Niniejszy komunikat powinien zostaé udostepniony wszystkim zainteresowanym osobom w
Panstwa organizacji lub kazdej innej organizacji, do ktorej zostaly przekazane urzadzenia na
zasadzie sprzedazy, wynajmu, leasingu lub na kazdej innej zasadzie.

W celu potwierdzenia, ze otrzymali Pafistwo niniejszy komunikat, prosimy podpisac, opatrzy¢
datg i odestaé zataczony 'Formularz potwierdzenia' (patrz strona 6) na adres e-mail:

M525F20-IFU-Update@Leica-Microsystems.com

w ciggu 10 dni roboczych od daty otrzymania niniejszego komunikatu w sprawie dziatania
korygujacego.

O dziataniu korygujacym powiadomili$my odpowiedni organ kontroli.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszym dziataniem korygujgcym.

Od ponad 150 lat firma Leica stynie z innowacyjnosci oraz wysokiej jakosci produktow oraz
zadowolenia klientéw. Staramy sie podtrzymywaé te renome we wszystkich naszych dziataniach
oraz jak najszybciej reagowaé w przypadku stwierdzenia uchybien w jakosci naszych produktéw.

W

Z ([ ? /-‘

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

Z powazaniem ]
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ZALACZNIK 1
do komunikatu w sprawie dziatania korygujacego - CAPA-HER-MD18-001 - M525 F20

Uzupetniona instrukcja obstugi i dodatkowe oznaczenia

Uzupetniona wersja instrukcji obstugi urzadzenia Leica M525 F20 bedzie zawiera¢ ponizsza
dodatkowg informacje oraz ostrzezenia zwigzane z ryzykiem przewrécenia sie urzadzenia:
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ZALACZNIK 1
do komunikatu w sprawie dziatania korygujacego - CAPA-HER-MD18-001 - M525 F20 - ciag
dalszy

Uzupetniona wersja instrukcji obstugi urzadzenia Leica M525 F20 bedzie zawieraé opis
pozgdanego ustawienia urzadzenia Leica M525 F20 w sali operacyjnej zgodnie z rysunkami A i
B zamieszczonymi ponize;.

e

|

Rys. Ai:rﬁ’oz'qdane- utc.t;wienie - Oﬁ&ja 1 Rys. B: Pozgdane ustawienie - Opcja 2 Rys. B: WskaZnik skali

Dodatkowe oznaczenie ze wskaznikiem skali i strzatkg, jak na rys. C, pomoze uzytkownikom
urzadzenia Leica M525 F20 w ustawieniu ramienia poziomego i ramienia wychylnego z
zachowaniem kata ok. 90°:
o Zolta strzatka, znajdujgca sie nad obszarem zielonym, informuje, ze urzadzenie jest
ustawione prawidtowo.
e Zoftta strzatka, znajdujaca sie nad obszarem czerwonym, informuje, ze urzgdzenie nie jest
ustawione prawidtowo i nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznosé, aby nie dopuscié do
przypadkowego przewrocenia sie urzadzenia w trakcie jego obstugi.

Cztery dodatkowe oznaczenia z ostrzezeniami (patrz rysunek E) zostang umieszczone na
urzadzeniu Leica M525 F20 w celu zwrdcenia uwagi uzytkownikéw na ryzyko przewrécenia sie
urzadzenia podczas obstugi, tak jak to przedstawiono na rysunkach D i F:
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Rys. D: Umiejscowienie nowej etykiety Rys. E: Nowa etykieta z ostrzezeniem Rys. F: Umiejscowienie nowej etykiety
z ostrzezeniem z ostrzezeniem

Dziat Regulatory Affairs / Quality Assurance - Tel. +41(0)71 726 32 16 - Faks +41(0)71 726 3249 - md.quality-assurance@leica-
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FORMULARZ POTWIERDZENIA
do komunikatu w sprawie dziatania kornggjacego - CAPA-HER-MD18-001 - M525 F20

System mikroskopowy Leica M525 F20
Identyfikator FCA: CAPA-HER-MD-18-001

Uzupetnienie instrukcji obstugi i dodatkowe oznaczenia wskazujace na ryzyko
przypadkowego przewrocenia si¢ urzadzenia

Numerl seryjny(numery seryjne):

[] Niniejszym potwierdzam otrzymanie komunikatu w sprawie dziatania
korygujqcego dotyczqcego systemu mikroskopowego Leica M525 F20
zawierajgcego informacje na temat uzupetnienia instrukcji obstugi oraz
dodatkowych oznaczen wskazujqcych na ryzyko przewrécenia sie

urzqdzenia.
Osoba kontaktowa (drukowanymi literami)
Podpis Data (dzien - miesigc - rok)
Nazwa instytuciji (drukowanymi literami)
4 R

Prosimy o wypetnienie, podpisanie, zeskanowanie lub
sfotografowanie potwierdzenia i przestanie go na adres e-mail:

M525F20-IFU-Update@Leica-Microsystems.com

microsystems.com
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