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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Nazwa handlowa produktéw, ktérych Mikroskop okulistyczny Alcon lub Endure LuxOR ™ E71
dotyczy problem: oraz mikroskop okulistyczny Alcon lub Endure LuxOR ™
E71 Q-Vue ™.
Numer referencyjny: 8065752304, 8065752323, 8065752332, 8065752333
Identyfikator FSCA: 2018.014-ITC
Rodzaj dziafania: Dobr.owolr’\e zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace
bezpieczenstwa

24.07.2018
Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa o dobrowolnych, zewnetrznych
dziataniach korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa, ktére zostaty zainicjowane przez firme Alcon.
Dziatania obejmujg: mikroskop okulistyczny Alcon lub Endure LuxOR ™ E71 oraz mikroskop okulistyczny
Alcon lub Endure LuxOR ™ E71 Q-Vue ™ stosowany w celu wizualizacji z zastosowaniem matego
powiekszenia podczas okulistycznych zabiegdw chirurgicznych przeprowadzanych na siatkéwce i
rogéwece lub podczas zabiegu korekcji zacmy. Ponizej wymienione mikroskopy, ktérych dotyczy problem,
zostaty zidentyfikowane przez firme Alcon w Panistwa placéwce.

Produkty, ktorych dotyczy problem:

Numer serii

e  Mikroskop okulistyczny Alcon Endure

LuxOR™ E71 e 41631:001, 41632:001
LUB lub
e Mikroskop okulistyczny Alcon Endure e N/A

LuxOR™ E71 Q-Vue™

Problem nie dotyczy mikroskopu okulistycznego Alcon LX3.
Opis potencjalnego problemu:

W ramach rutynowego monitorowania firma Alcon uzyskata informacje dotyczgce mozliwosci odtgczenia
gtowicy optycznej od statywu w mikroskopie optycznym Alcon lub Endure LuxOR ™ E71 oraz
mikroskopie optycznym Alcon lub Endure LuxOR ™ E71 Q-Vue ™ ze wzgledu na brak aplikacji w tym
miejscu kleju do gwintéw. Klej ten zostat zaprojektowany, aby zapobiec wykreceniu sie stupka
montazowego.

W celu zapewnienia bezpiecznego uzytkowania urzgdzenia, zgodnie z informacjami zawartymi w
instrukcji obstugi mikroskopu E71, firma Alcon zaleca upewnienie sie, czy wszystkie mechaniczne
pokretta blokujgce zastosowane do przytrzymywania komponentéw sg zabezpieczone.
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W przypadku, gdy pokretto stuzgce do ustawienia sity tarcia jest przekrecone, a w stupku montazowym
podczas obracania gtowicy optycznej nie ma kleju do gwintdw - wowczas stupek montazowy moze
wykreci¢ sie i odtgczy¢ od statywu mikroskopu. Taka sytuacja moze doprowadzi¢ do obrazen fizycznych
pacjenta spowodowanych przez odtgczenie gtowicy optycznej. Nie odnotowano jednak Zzadnych
incydentdw zwigzanych z obrazeniami fizycznymi.

Firma Alcon dobrowolnie sprawdza i, w razie potrzeby, wymienia stupek montazowy mikroskopu
optycznego Alcon lub Endure LuxOR ™ E71 oraz mikroskopu optycznego Alcon lub Endure LuxOR ™ E71
Q-Vue ™ w przypadku stwierdzenia braku kleju do gwintéw lub uszkodzenia stupka montazowego.

Mikroskop okulistyczny Alcon lub Endure LuxOR ™ E71 oraz mikroskop okulistyczny Alcon lub Endure
LuxOR ™ E71 Q-Vue ™ sg zaprojektowane w taki sposéb, aby ich blokowanie i odblokowywanie
dobywato sie za pomoca serii pokretet stuzgcych do ustawienia sity tarcia na statywie mikroskopu.

W celu zapewnienia bezpiecznego uzytkowania urzadzenia, zgodnie z informacjami zawartymi w
instrukcji obstugi mikroskopu E71, firma Alcon zaleca wykonaé nastepujgce czynnosci przed kazdym
uzyciem*:

e Nalezy upewnié sie, ze wszystkie mechaniczne pokretta blokujgce stuzgce do przytrzymywania
komponentdéw sg zabezpieczone.
e Nalezy upewnié sie, ze wszystkie niezbedne elementy optyczne sg bezpiecznie przymocowane
do systemu LIBERO-XY.
o Nalezy upewnic sie, ze wszystkie sruby systemu zawieszenia sg dokrecone.
*Dalsze wskazowki mozna znalez¢ w instrukcji obstugi.

Dziatania, ktére powinny by¢ podjete przez uzytkownika:

Nasze dane wskazujg, ze posiadajg Panstwo w swojej placowce mikroskop okulistyczny(jak wskazano
powyzej). Firma Alcon skontaktuje sie z Paristwem, aby zaplanowa¢ wizyte jednego z naszych inzynierow
serwisowych w celu sprawdzenia urzadzenia i, w razie potrzeby, wymiany stupka montazowego
urzadzenia.

Mozna przeprowadzi¢ kontrole funkcjonalng i wizualng w celu zidentyfikowania problemu ze stupkiem
montazowym. Jesli zdecydujq sie Panstwo kontynuowaé¢ uzywanie mikroskopu okulistycznego w czasie
oczekiwania na wizyte, nalezy wykona¢ zaréwno testy funkcjonalne, jak i wizualne, postepujac
zgodnie z nastepujacymi instrukcjami:
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Kontrola funkcjonalna:

1. Zablokuj pokretto tarcia obrotowego.
2. Sprobuj obrdcic gtowice optyczng i zespdt Libero (patrz rysunek 1).

e POWODZENIE: gtowica optyczna i zespdt Libero nie mogg byé obracane, gdy pokretto
tarcia jest witgczone i zablokowane.

e NIEPOWODZENIE: gtowica optyczna i zespdt Libero mogg by¢ obracane, gdy pokretto
tarcia jest wigczone i zablokowane. Jesli Paristwa urzgdzenie nie przejdzie pomyslnie
tego testu, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania urzadzenia i powiadomié firme
Alcon pod adresem: Alcon Polska Sp. z 0.0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel.:
+48 22 820 34 50; faks: +48 22 820 34 56 e-mail: pl.recepcia@alcon.com.

2. Sprobuj

obrocic

Rysunek 1: Instrukcje kontroli funkcjonalnej

Uwaga: mogg wystepowac niewielkie réznice w wygladzie mikroskopéw E71 produkowanych przez
firme Endure Medical, jednak stosowany jest ten sam obrotowy mechanizm blokujacy.
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Kontrola wzrokowa:

1. Sprawdz wizualnie przestrzen miedzy przegubem i tacznikiem.

e POWODZENIE: obecna jest minimalna przestrzen miedzy tacznikiem i przegubem. Nalezy
zwrocié uwage, ze dopuszczalne jest minimalna przestrzen miedzy przegubem a
tacznikiem, jak pokazano w "POWODZENIE" na rysunku 2. Przestrzeh miedzy facznikiem i
przegubem powinna by¢ mniejsza niz grubosé karty kredytowej (okoto 1/32 cala lub 0,76
mm).

e NIEPOWODZENIE: przestrzen miedzy przegubem a tgcznikiem jest wieksza lub réwna
grubosci karty kredytowej (okoto 1/32 cala lub 0,76 mm), jak pokazano w czesci
"NIEPOWODZENIE" na rysunku 3. Jesli Painstwa urzadzenie nie przejdzie tego testu,
nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania urzadzenia i powiadomié¢ firme Alcon pod
adresem: Alcon Polska Sp. z o0.0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel.: +48 22 820
34 50; faks: +48 22 820 34 56 e-mail: pl.recepcja@alcon.com.
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Rysunek 2: POWODZENIE Rysunek 3: NIEPOWODZENIE

Niezaleznie od Panstwa ustalen, podobne kontrole bedg przeprowadzane przez Serwis Techniczny firmy
Alcon podczas zaplanowanej wizyty na miejscu.
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Aby pomdéc nam w tych dobrowolnych zewnetrznych dziataniach korygujgcych dotyczacych
bezpieczenstwa, prosze wykonaé nastepujgce czynnosci:

1. Nalezy sprawdzi¢ mikroskop zgodnie z powyzszg instrukcja.

2. Jedli testy funkcjonalne lub wizualne nie powiodty sie, nalezy natychmiast zaprzestaé uzywania
urzadzenia i powiadomié firme Alcon pod adresem: Alcon Polska Sp. z 0.0., ul. Marynarska 15,
02-674 Warszawa, tel.: +48 22 820 34 50; faks: +48 22 820 34 56 e-mail: pl.recepcja@alcon.com.

3. Nalezy przekaza¢ te informacje natychmiast do wszystkich dziatéw w organizacji, ktére moga
korzysta¢ z mikroskopu okulistycznego Alcon lub Endure LuxOR ™ E71 oraz mikroskopu
okulistycznego Alcon lub Endure LuxOR™ E71 Q-Vue™.

4. W stosownych przypadkach nalezy dostarczy¢ kopie tego powiadomienia do kazdej innej
organizacji/lokalizacji do ktérej sprzedano lub przeniesiono mikroskop okulistyczny Alcon lub
Endure LuxOR ™ E71 oraz mikroskop okulistyczny Alcon lub Endure LuxOR ™ E71 Q-Vue ™.

5. Zataczony "Formularz odpowiedzi" nalezy odesta¢ do firmy Alcon za pomocg faksu lub poczta
elektroniczna.

Przekazywanie informacji o zewnetrznych dziataniach korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa:

Nalezy natychmiast przekazac te informacje do wszystkich dziatéw w organizacji, ktére mogg korzystac z
mikroskopu okulistycznego Alcon lub Endure LuxOR ™ E71 oraz mikroskopu okulistycznego Alcon lub
Endure LuxOR™ E71 Q-Vue™. Jezeli sprzedano lub przeniesiono mikroskop okulistyczny Alcon lub Endure
LuxOR ™ E71 oraz mikroskop okulistyczny Alcon lub Endure LuxOR ™ E71 Q-Vue ™ (do innej lokalizacji
lub organizacji), nalezy dostarczy¢ kopie tego powiadomienia odbiorcy, aby mogt skontaktowad sie z
firmg Alcon w celu zaplanowania inspekgc;ji.

Osoba kontaktowa:

Doceniamy Panistwa wspétprace i szczerze przepraszamy za niedogodnosci, ktére mogg spotkac Paristwa
i Panstwa pacjentéw. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci zwigzanych z tg kwestig,
prosimy o kontakt z firmg Alcon pod adresem: Alcon Polska Sp. z o.0., ul. Marynarska 15, 02-674
Warszawa, tel.: +48 22 820 34 50; faks: +48 22 820 34 56 e-mail: pl.recepcja@alcon.com.

Z powazaniem

Dziat Jakosci Alcon Polska Sp. z 0.0.
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Mikroskop okulistyczny Alcon E71
FORMULARZ ODPOWIEDZI - MA# 2018.014- ITC

o Numer serii urzadzenia: Mikroskop okulistyczny Alcon Endure LuxOR™ E71
41631:001, 41632:001.
Prosze wykona¢ nastepujace wazne kroki:

1) Nalezy sprawdzi¢ mikroskop przed dalszym uzyciem zgodnie z instrukcjg dobrowolnych
zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa.

2) Jesli testy funkcjonalne lub wizualne nie powiodty sie, nalezy natychmiast zaprzestac
uzywania urzadzenia i powiadomi¢ firme Alcon pod adresem: Alcon Polska Sp. z 0.0,
ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel.: +48 22 820 34 50; faks:+48 22 820 34 56 e-
mail: pl.recepcja@alcon.com.

3) Nalezy natychmiast przekazac te informacje do wszystkich dziatdw w organizacji, ktére

mogg korzysta¢ z mikroskopu okulistycznego Alcon lub Endure LuxOR™ E71 oraz
mikroskopu okulistycznego Alcon lub Endure LuxOR™ E71 Q-Vue™.

W stosownych przypadkach nalezy dostarczy¢ kopie tego powiadomienia do kazdej
innej organizacji/lokalizacji do ktérej sprzedano lub przeniesiono mikroskop okulistyczny
Alcon lub Endure LuxOR ™ E71 oraz mikroskop okulistyczny Alcon lub Endure LuxOR ™
E71 Q-Vue ™.Czy urzadzenie zostato sprzedane lub przeniesione?

Tak lub Nie (wybierz jedno).

Jesli tak, prosze podaé ponizej dane kontaktowe.

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

Adres:

Miasto, kraj, kod pocztowy:

Numer telefonu (jesli dostepny):

4) Zatgczony "Formularz odpowiedzi" nalezy odesta¢ do firmy Alcon za pomoca faksu lub
pocztg elektroniczna.
Faks: +48 22 820 34 56 E-mail: pl.recepcja@alcon.com

Ponizszy podpis poswiadcza, Ze przeczytano ze zrozumieniem Notatke Bezpieczenstwa dotyczgcq
dobrowolnego zewnetrzneqo dzialania korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu
medycznego firmy Alcon.

Podpis przedstawiciela placowki:

Wydrukowane imi¢ i nazwisko oraz tytul:

Data:
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