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WAZNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

Mikroskop chirurgiczny Leica M220 F12

Identyfikator FSCA: CAPA-HER-MD-18-009

Kontrola w celu zagwarantowania stabilnego potgczenia srubowego pomiedzy ramieniem
wychylnym a przystawkg optyki

Imie i nazwisko klienta

Instytucja Heerbrugg, 18 grudnia 2018
Adres Leica Microsystems (Schweiz) AG

Szanowny [*] Wstaw imie i nazwisko klienta:

Firma Leica Microsystems przekazuje niniejszg informacje o dziataniu korygujgcym bezpieczenstwo,
dotyczgcym wszystkich mikroskopéw chirurgicznych Leica M220 F12, wyprodukowanych w okresie od
9 marca 2017 do 31 pazdziernika 2018. Firma Leica Microsystems dgzy do zapewnienia naszym
klientom najwyzszego standardu jakosci. Elementem tej polityki jest proaktywne reagowanie na wady
jakosciowe wykryte w naszych produktach.

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

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, ktére wymagajg od Panstwa natychmiastowej reakcji.
Opis problemu:

Firma Leica Microsystems otrzymata dwie reklamacje dotyczgce mikroskopu chirurgicznego M220 F12.
W zadnym z dwoch przypadkéw nie zgtoszono obrazen u pacjenta. Jednak stwierdzona usterka wigze
sie z potencjalnym ryzykiem doznania obrazen. W razie wystgpienia usterki przystawka optyki
mikroskopu M220 moze niespodziewanie spas¢ na pole operacyjne, co grozi kontaktem z ciatem
pacjenta.

Wspomniane reklamacje opisywaly awarie czesci mechanicznej — $ruby, ktora tgczy przystawke optyki
z koncowg czescig ramienia wychylnego (patrz rys. 1).
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Rys. 1: Mikroskop chirurgiczny Leica M220 F12 Rys. 2: Poluzowana $ruba tgczaca ramie wychylne z przystawka optyki
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Firma Leica Microsystems przeprowadzita szczeg6towe postepowanie wyjasniajgce, w toku ktérego
stwierdzono, ze przyczyng zaobserwowanych problemdw jest niedostateczne zabezpieczenie Srub
taczacych ramie wychylne z przystawkg optyki (patrz rys. 2). Sruba ta nie byta zabezpieczona
odpowiednig iloscig uszczelniacza do gwintow, ktéry zapewniatby stabilne potgczenie ramienia
wychylnego z przystawkg optyki.
Z tego powodu $ruba tgczgca ramie wychylne z przystawkg optyki, poluzowata sie (patrz rys. 2), co
nastepnie doprowadzito do spadniecia przystawki optyki. Awaria ta byta identyczna w przypadku obu
reklamacji i zostata powigzana ze zmiang procedury uszczelniania, wprowadzong przez dostawce
ramienia wychylnego z dniem 22 lutego 2017.

Firma Leica Microsystems postanowita zorganizowaé¢ dziatanie korygujgce bezpieczenstwo, polegajgce
na kontroli i, w razie potrzeby, naprawie wszystkich mikroskopoéw chirurgicznych Leica M220 F12,
wyprodukowanych w okresie od 9 marca 2017 do 31 pazdziernika 2018 w celu zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentom i zagwarantowania zadowolenia uzytkownikéw produktu.

Przedstawiciel firmy Leica Microsystems skontaktuje sie z Panstwa placéwka, aby przeprowadzic¢
bezptatng kontrole i, w razie potrzeby, naprawe Panstwa urzadzenia. Kontrola zostanie zaplanowana w
odpowiadajgcym Panstwu terminie, w ciggu najblizszych 6 miesiecy.

Informacja o pilnym i waznym obowigzkowym dziataniu, ktore musi podjaé uzytkownik:

Przed przystapieniem do pracy z urzgdzeniem M220 F12 nalezy wykona¢ obowigzkowg kontrole zgodnie

Z ponizszym opisem:

e Jezeli szczelina pomiedzy czarnym adapterem a biatg obudowg przy koncowej czesci ramienia
wychylnego jest wieksza niz 3 mm (patrz rys. 3) lub przystawke optyki mozna obréci¢ o wiecej niz
360° (patrz rys. 4): =» Nalezy bezzwtocznie zaprzestaé uzytkowania urzadzenia!

W takim przypadku urzadzenia M220 F12 nie wolno dalej uzytkowaé.
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Rys. 4: SzczegGtowy widok éruby blokujacej Rys. 5: Szczeg6towy widok s’ruby_blokujqcej

w przypadku uszkodzenia urzadzenia M220 F12: w przypadku sprawnego urzadzenia M220 F12:
Sruby blokujace nie dziataja w sposéb prawidtowy, Sruby blokujace dziataja w sposéb prawidiowy,
umozliwiajac swobodny obrét >360°. zapobiegajac Ob_mtOW'.>360i- )

= Nalezy bezzwlocznie zaprzestaé = Urzadzenie moze by¢ dalej _
uzytkowania urzadzenia! uzytkowane zgodnie z przeznaczeniem.
Urzadzenia M220 F12 nie wolno dalej uzywac. Nie ma ryzyka, ze przystawka optyki spadnie.

Szczelina wieksza niz 3 mm lub swobodny obr6t przystawki optyki o
ponad 360° wskazujg na poluzowanie $ruby podtrzymujgcej adapter,

| EE co wigze sie z potencjalnym ryzykiem spadniecia przystawki optyki.
Rys. 3: Szczegotowy widok szczeliny ) ) o ) ) ) ]
pomiedzy czarnym adapterem a biata Gdy szczelina jest mniejsza niz 3 mm oraz nie ma mozliwosci obrotu

bud ienia wychylnego.
cpucowa femienia myenynege przystawki optyki o wiecej niz 360° ze wzgledu na prawidiowe

dziatanie srub blokujgcych (patrz rys. 6), urzgdzenie moze by¢ dalej
uzytkowane zgodnie z przeznaczeniem.
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e W przypadku wykrycia jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu systemu mikroskopowego M220 w
okresie, zanim skontaktuje sie z Panstwem nasz przedstawiciel, prosimy o kontakt z przedstawicielem
firmy Leica w celu uméwienia naprawy urzgdzenia.

o Jezeli obowigzkowa kontrola przeprowadzona przed uzytkowaniem urzgdzenia M220 F12 nie wykaze
potencjalnej usterki, mogg Panstwo kontynuowaé prace z systemem, oczekujagc na wizyte
przedstawiciela firmy Leica Microsystems.

Niniejsze zawiadomienie o podjeciu dziatania korygujgcego bezpieczehAstwo powinno by¢ przekazane
wszystkim zainteresowanym osobom w Panstwa organizacji lub innej organizacji, do ktérej zostato
przekazane urzgdzenie.

Prosimy o powiadomienie o niniejszym zawiadomieniu o podjeciu dziatania korygujgcego oraz o
zwigzanych z nim dziataniach, majgcych na celu zapewnienie skutecznosci dziatan korygujgcych.

O dziataniu korygujacym powiadomilismy 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
klientow. Staramy sie podtrzymywac te renome we wszystkich naszych dziataniach oraz jak najszybciej
reagowacé 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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