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Keere [*] Indsaet kundens navn:

Leica Microsystems ivaerkseetter denne kampagne, der omfatter alle Leica M220 F12 operations-
mikroskoper, som er fremstillet i perioden 9. marts 2017 til 31. oktober 2018. Leica Microsystems
bestreeber sig pa at yde den hgjeste kvalitetsstandard til vores kunder. En del af disse bestraebelser gar
ud pa at reagere proaktivt pa kvalitetsdefekter, nar de opstar.

| modtager dette brev, fordi | ifglge vores data er i besiddelse af et produkt, der er omfattet af denne
kampagne.

Dette brev indeholder vigtig information, som kraever omgéende opmaerksomhed.

Beskrivelse af problemet:

Leica Microsystems har modtaget to (2) reklamationer vedrerende M220 F12 operations-
mikroskopsystemet. Der er ikke rapporteret om skader pa patienter i forbindelse med nogen af
reklamationerne. Fejlen kan dog potentielt medfere personskade. Hvis denne fejl opstar, kan M220
optikholderen utilsigtet falde ned i operationsomradet med risiko for at ramme patienten.

Reklamationerne indeholdt beskrivelser af mekaniske fejl i den skrue, som forbinder optikholderen til den
frie ende af drejearmen (se figur 1).
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anur 1: Leica M220 F12 operationsmikroskop Figur 2: Las skrueforbindelse mellem drejearmen og optikholderen
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Leica Microsystems har gennemfart en grundigt undersegelse af den underliggende arsag og har fundet
frem til, at &rsagen til det observerede problem er utilstraekkelig fastgerelse af de skruer, som forbinder
drejearmen med optikholderen (se figur 2). Det er konstateret, at denne skrue ikke var fastgjort med en
tilstreekkelig maengde gevindlim med hagj styrke til at sikre en palidelig forbindelse mellem drejearmen og
optikholderen. Det har medfert, at den skrue, som forbinder drejearmen og optikholderen, har Igsnet sig
(se figur 2), hvorefter optikholderen er faldet af. Denne fejl var identisk for begge reklamationer og er
blevet knyttet til en eendring i limningsproceduren, som blev indfert af leveranderen af drejearmen den
22 februar 2017.

Leica Microsystems har af hensyn til vores kunders tilfredshed og patienternes sikkerhed valgt at
iveerksaette en kampagne med henblik pa inspektion og eventuel korrigering af alle Leica M220 F12
operationsmikroskoper fremstillet i perioden 9. marts 2017 til 31. oktober 2018.

En repreesentant for Leica Microsystems vil kontakte jeres facilitet med henblik pa inspektion og eventuel
opdatering pa stedet af apparatet. Dette vil blive foretaget uden omkostninger for jer. Inspektionen
udferes pa et tidspunkt, der passer jer, i labet af de kommende 6 maneder.

Vigtige handlinger, der straks skal udferes af brugeren:

Far M220 F12 anvendes, skal felgende obligatoriske inspektion udfares:

+ Hvis mellemrummet mellem den sorte adapter og det hvide kabinet for enden af svingarmen bliver
sterre end 3 mm (se figur 3), eller hvis optikholderen kan drejes frit over mere end 360° (se figur 4):
=>» Indstil straks brugen af enheden!

Hvis det er tilfeeldet, ma M220 F12 ikke laangere anvendes.
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Fig. 4: Detaljeret billede af stopskruen pé et Fig. 5: Detaljeret billede af stopskruen. nir
defekt M220 F12: Stopskruerne er defekte og M22_0 F12 opf_‘y]_der specifikationen: Stopskruerne
tillader fri drejning > 360°. forhindrer drejning >360°.

=» Indstil straks brugen af enheden! > Apparatet kan anvendes til det

M220 F12 mé ikke lzengere anvendes. formail, det er beregnet til.

Der er ikke risiko for, at optikholderen falder af.

Et mellemrum over 3 mm eller eventuelt mere end 360° fri
drejning af optikholderen er tegn pa, at den skrue, som fastholder
| Emms adapteren, er lgs, og der er risiko for, at optikholderen kan falde
af.

Fig. 3: Detaljeret billede af
mellemrummet mellem den sorte adapter

og svingarmens hvide kabinet. Hvis mellemrummet er mindre end 3 mm, og optikholderen ikke
V kan drejes 360° pa grund af stopskruerne (se figur 6), kan
apparatet fortsat anvendes til det formal, det er beregnet til.

Retsforskrifter / kvalitetssikring - T +41 (0)71 726 32 16 - F +41 (0)71 726 3249 - md.quality-assurance @leica-microsystems.com

Leica Microsystems (Schweiz) AG - Medical Division - Max Schmidheiny-Strasse 201 - CH-9435 Heerbrugg

Aktiengesellschaft mit Sitz in Balgach - Handelsregisteramt St. Gallen CH-270.3 012.009-0

www.leica-microsystems.com FSN - M220 F12 - CAPA-HER-MD-18-009 - 2018-12-18_DA.doc



From Eye to Insight c,ieioa

MICROSYSTEMS

Side 3/3

e Hvis | bemaerker unormale tilstande i M220 mikroskopsystemet, for | er blevet kontaktet af en
repraesentant for Leica Microsystems, skal | kontakte en Leica-repraesentant med henblik pa reparation
af apparatet.

» Hvis den obligatoriske inspektion, som udferes fer brug af M220 F12 ikke resulterer i, at der
konstateres en mulig fejl, kan systemet fortsat bruges frem til beseget af Leica Microsystems'
repraesentant.

Denne kampagnemeddelelse skal formidles til alle i organisationen, som har behov for at kende til den,
samt den eventuelle organisation, de potentielt bergrte enheder matte vaere overdraget til.

Det er vigtigt, at De er opmeerksom pé& denne meddelelse vedrarende felthandling samt de handlinger,
der skal udfgres som folge af denne, sa det sikres, at problemet afhjaelpes korrekt.

Den nationale kompetente myndighed er informeret om denne feltkampagne.
Vi beklager dybt den ulejlighed, denne feltkampagne matte medfore.

| over 150 ar har Leica staet for en fremragende produktkvalitet, hej kundetilfredshed og teknologisk
innovation. Vi bestreeber os pa at opretholde disse egenskaber i alle vores aktiviteter og ger vores yderste
for at reagere hurtigt pa ethvert fald i produktkvaliteten.

Med venlig hilsen
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Roland Jehle ;
Regulatory Affairs/Quality Assurance Manager
Leica Microsystems (Schweiz) AG
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