HAMAMATSU

PHOTON IS OUR BUSINESS

DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

Date: 25.10.2017

Absender Hamamatsu Photonics Deutschland GmbH
Arzbergerstr. 10
82211 Herrsching a.A.
Deutschland

Adressat: Alle Anwender, Betreiber und Vetriebsorganisationen

Sehr geehrter Kunde von Hamamatsu Photonics,

als Bevollmachtigter von Hamamatsu Photonics in der EU fiihren wir, in Zusammenarbeit mit dem Hersteller,
eine Korrekturmafinahme fur den NanoZoomer-SQ durch. Diese Sicherheitsinformation beinhaltet wichtige
Informationen, die das Risiko fir eine verzégerte Diagnose reduzieren kdnnen.

Die zustandige Behorde wurde Uber die Versendung dieser Sicherheitsinformation informiert.

Bitte bewahren Sie diese Sicherheitsinformation auf bis eine langfristige GegenmalRhahme von Hamamatsu
Photonics bereitgestellt wurde. Sobald eine langfristige Gegenmafinahme verfligbar ist werden wir Kontakt
mit ihnen aufnehmen.

Falls ihr NanoZoomer-SQ an eine dritte Partei Ubergeben wurde bitten wir Sie diese Sicherheitsinformation
entsprechend weiterzuleiten und uns, falls moglich, Gber den neuen Nutzer in Kenntnis zu setzen.

Bei Fragen zu dieser Mitteilung wenden Sie sich bitte an ihre lokale Hamamatsu Niederlassung, ihren
Distributor, ihren tblichen NanoZoomer Support Ingenieur oder kontaktieren Sie unsere
Sicherheitsbeauftragten fur Medizinprodukte in Herrsching. Die Sicherheitsbeauftragten fir Medizinprodukte
sind per E-Mail oder telefonisch fur Sie erreichbar:

bschuster@hamamatsu.de (phone: +49 / (0)8152 375 265) or

mfels@hamamatsu.de (phone: +49 / (0)8152 375 260).

Mit freundlichen GriiRen,

Hamamatsu Photonics Deutschland GmbH
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Dringende Sicherheitsinformation (FSN)

NanoZoomer-SQ
FSCA

Date: 25.10.2017
Adressat: Alle Anwender, Betreiber und Vetriebsorganisationen

Details der betroffenen Gerate:

Produkt Name: Hamamatsu NanoZoomer-SQ
Produkt Nummer: C13140-21

Alle Gerate unabhangig von der Seriennummer.

Problembeschreibung:

Der NanoZoomer-SQ erstellt ein Ubersichtsbild des Objekttrager (macro image) um die Bereiche
zu ermitteln die hochauflésend gescannt werden sollen (scan area). Unter bestimmten
Bedingungen bleibt dieses Bild komplett schwarz anstatt den Glasobjekttrager und das Gewebe
zu zeigen. In diesem Fall kann das hochauflésende Bild nicht erzeugt werden, da die scan area
nicht gewahlt werden kann. Falls der Benutzer oder Betreiber die entsprechende
Gegenmalinahme nicht kennt kann dies zu einem indirekten Gesundheitsrisiko fiir den Patienten
(verzdgerte Diagnose) filhren, da der Pathologe keine Diagnose erstellen kann.

Empfohlene Gegenmalinahme:
1. Falls das macro image schwarz ist starten Sie das System bitte mit einer der unten
beschriebenen Methoden neu (unmittelbare Gegenmafl3nahme)
a. Beenden Sie NDP.Scan for SQ. Schalten Sie den NanoZoomer-SQ aus. Schalten
Sie den PC aus und starten Sie ihn neu. Nach dem Neustart des PC schalten Sie
den NanoZoomer-SQ an und warten Sie bis NDP.Scan for SQ gestartet ist.
b. Beenden Sie NDP.Scan for SQ. Schalten Sie den NanoZoomer-SQ aus. Entfernen
Sie das USB Kabel vom PC und stecken Sie es an einen anderen USB 3.0
Steckplatz an. Schalten Sie den NanoZoomer-SQ an und warten Sie bis NDP.Scan
for SQ gestartet ist.
2. Informieren Sie alle betroffenen Personen Uber diese Sicherheitsmeldung und fligen Sie
sie dem Handbuch bei.

Ubermittlung dieser Sicherheitsmeldung:

Diese Sicherheitsinformation muss an alle Personen in ihrer Organisation weitergeleitet werden die
Kenntnis davon haben missen. Falls ein potentiell betroffenes Gerat an eine andere Organisation
transferiert wurde mussen die betroffenen Personen ebenfalls informiert werden.

Bitte leiten Sie diese Sicherheitsmeldung an alle Organisationen weiter die von ihr betroffen sind.

Bitte halten Sie das Bewusstsein fir diese Sicherheitsmeldung und die resultierenden MalRnahmen
aufrecht, um die Effektivitat dieser KorrekturmafRnahme sicherzustellen.
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Kontaktperson:

Hamamatsu Photonics Deutschland GmbH
Benjamin Schuster / Michael Fels
Arzbergerstr. 10

82211 Herrsching a.A.

Germany

Der Unterzeichner bestatigt, dass die benannte Stelle Uber diese Sicherheitsmeldung informiert

wurde.
Hubert Ortner Benjamin Schuster
Vertriebs Manager Systeme Sicherheistbeauftragter fir Medizinprodukte
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Bitte unbedingt ausfillen und per Fax oder Email (bschuster@hamamatsu.de) zuriicksenden,

da Hamamatsu Photonics den Empfang der Korrekturmaf3nahme nachweisen muss!.

FAX-Antwort

an +49(0)8152-375-222

Hamamatsu Photonics Deutschland GmbH

z.H. Herrn Benjamin Schuster. / Michael Fels

Kundenname:

Anschrift:

PLZ, Ort:

Telefon/Fax:

Eingangsdatum der KorrekturmaRnahme:

Bitte flllen sie dieses Formblatt aus und faxen sie es an die oben angegebene Fax-Nummer. Sie bestatigen

hiermit Erhalt und Kenntnisnahme der FeldkorrekturmaRnahme.

Datum Unterschrift des Verantwortlichen Stempel
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