Jeica

BIOSYSTEMS

Dringender Korrekturhinweis zu den Kryostaten

An: Laborleiter, Kryostatnutzer

Méarz/2019

Sehr geehrte Damen und Herren,

Leica Biosystems gibt diesen Korrekturhinweis aus, um Sie Uber eine Korrekturmanahme zu
informieren, die die Kryostate betrifft. Sie erhalten diese Mitteilung, weil Sie laut unseren
Aufzeichnungen eines oder mehrere der betroffenen Gerate besitzen.

Betroffene Gerite:

Leica CM1950: Alle Gerate mit folgenden Seriennummern: 8092; 8091; 8089 bis 8087; 8081;
8078; 8077; 8073; 8071 bis 8067; 8064 bis 8062; 8058 bis 8053; 8051 bis
8049; 8047; 8043; 8040; 8038 bis 8033; 8031 bis 8025; 8023 bis 8004; 8002
bis 7940: 7938 bis 7892; 7890 bis 7469; 7466;
und alle Gerate mit niedrigeren Seriennummern als 7466

Leica CM1860/UV:  Alle Gerate mit folgenden Seriennummern: 4201; 4200; 4196; 4193; 4192;
4188; 4186 bis 4184: 4180; 4179; 4173 bis 4170; 4168; 4166 bis 4160; 4158;
4157: 4154 bis 4152; 4149; 4147; 4145 bis 4135; 4133 bis 4092; 4090;
und alle Geréte mit niedrigeren Seriennummern als 4090

Leica CM1520: Alle Gerate mit folgenden Seriennummern: 1450; 1448; 1446 bis 1444, 1442;
1439; 1437; und alle Geréte mit niedrigeren Seriennummern als 1437

Leica CM3050 S: Alle Gerate mit folgenden Seriennummern: 7398; 7396 bis 7394; 7392; 7398
bis 7387; 7385 bis 7381; 7379; und alle Gerate mit niedrigeren
Seriennummern als 7379

Leica CM1850UV: 2822: und alle Geréte mit niedrigeren Seriennummern als 2822

Leica CM1850: 7265: und alle Gerate mit niedrigeren Seriennummern als 7265
Leica CM1510 S: 6600: und alle Gerate mit niedrigeren Seriennummern als 6600
Leica CM1100: 1418; und alle Gerate mit niedrigeren Seriennummern als 1418
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Problembeschreibung:

im Rahmen unserer Uberwachung nach dem Inverkehrbringen haben wir festgestellt, dass einige
Kunden innerhalb der Kryostatkammer entflammbare Gefriersprays verwenden. Alle entflammbaren
Gefriersprays konnen sich entziinden und somit schwere Verletzungen verursachen. Auf dieses
Risiko sollte auf dem Etikett dieser Sprays hingewiesen werden. Die derzeitige Kennzeichnung der
Kryostate enthalt jedoch keine spezifische Warnung in Bezug auf den Einsatz entflammbarer
Gefriersprays. Wir werden im Rahmen dieser KorrekturmalRnahme die Kennzeichnung der
betroffenen Gerate verbessern.

Empfohlene SofortmaBnahmen:
Als Sofortmanahme méchten wir Sie bitten, die Kennzeichnung mithilfe des beigefugten Aufklebers
wie nachfolgend beschrieben zu korrigieren

I
sowie der aktuellen Gebrauchsanweisung ein erganzendes Blatt hinzuzufugen.

1. Anbringen des Aufklebers:

Reinigen Sie zunachst in dem Bereich, in dem der Aufkleber angebracht werden soll, die Oberflache
des Geréts (fettfrei). Ziehen Sie dann den bereitgestellten Aufkleber von der Folie ab und kleben Sie
ihn, wie aus den nachfolgenden Abbildungen zu ersehen, auf das Gerat.

Platzierung des Symbols Gerat
,.Entflammbare Gefriersprays verboten*

} Leica CM1950
2

c =
s[o[e]e
/

| §1 & sloRiCIalo)

Symbol “Flammable
/freezing sprays prohibited”
= ~ AgProtect : D ; eica

Robert Gropp - RAQA Manager * CHS - Leica Biosystems v.1.0
T +49 (0) 6224 143 345 - F +49 (0) 6224 143 5345 - Robert.Gropp@LeicaBiosystems.com

Leica Biosystems Nussioch GmbH - Heidelberger Strafe 17-19, 69226 Nussloch - Registergericht Mannheim HRB 333205
Geschaftsfithrer: Melissa Aquino | Dr. Peter Reimer | Gert Schaumburg - www.LeicaBiosystems.com



Seite 3/6

Leica CM1860UV

EJI‘-IE]I,DIEII -l. @ |

Symbol “Flammable
/ freezing sprays prohibited"
eica

Ag Protect

Leica CM1520/
Leica CM 1860

l-l 00 lEllE]- I

Symbol "Flammable
/freezing sprays prohibited”

\ (P ey x s 7. TR PSR 5
L 1 i g g g T i ol R e
B s i Ny S e o

— Y| Leicacm3050 s

= G
oem B O s,,mﬁ’-ﬁfm

A , b

Leica CM1850 UV

-ER ‘BN W A0 ;
2 00 0000 O

Symbol "Flammablefg Protect
/ freezing sprays prohibited"

®A

Robert Gropp - RAQA Manager - CHS - Leica Biosystems v.1.0
T +49 (0) 6224 143 345 - F +49 (0) 6224 143 5345 - Robert.Gropp@LeicaBiosystems.com

Leica Biosystems Nussloch GmbH - Heidelberger Strae 17-19, 69226 Nussloch - Registergericht Mannheim HRB 333205
Geschaftsfihrer: Melissa Aquino | Dr. Peter Reimer | Gert Schaumburg - www.LeicaBiosystems.com



Seite 4/6

Leica CM1850

S, S —— \

-Em 'ER iy

L, & |

B 00 0008

Symbol "Flammable
’ freezing sprays prohibited"
' &)
i Leica CM1510 S
1)

Symbol "Flammable

_»"freezing sprays prohibited"

Symbol “Flammable
freezing sprays prohibited"

Leica CM1100

2. Hinzufugen des gednderten Sicherheitshinweises zur Gebrauchsanweisung:

Fugen Sie den diesem Korrekturhinweis beiliegenden geanderten Sicherheitshinweis der

Gebrauchsanweisung des Kryostats hinzu.
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lhre umgehende Unterstitzung durch Anbringen des bereitgesteliten Aufklebers in der Néhe der
Kryostatkammer des Gerats und Hinzufligen des geénderten Sicherheitshinweises zur Gebrauchs-
anweisung ist wichtig und zur Verhinderung eines madglichen ernsten Zwischenfalls erforderlich.

Weiterleitung dieses Korrekturhinweises:
Dieser Korrekturhinweis ist an alle Personen innerhalb Ihrer Einrichtung, die davon Kenntnis haben
miissen, bzw. an Einrichtungen, an die die betroffenen Geréate Ubergeben wurden, weiterzuleiten.

Bitte sorgen Sie dafiir, dass dieser Korrekturhinweis und die sich daraus ergebenden MaRRnahmen
tber einen angemessenen Zeitraum hinweg beachtet werden, um die Umsetzung der Korrektur-
mafRnahmen zu gewahrleisten.

Ansprechpartner:

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an
Robert Gropp

Leica Biosystems Nussloch GmbH
Heidelberger Str. 17-19

D-69226 Nussloch

Tel.: 0049/ (0)6224 143 345
robert.gropp@]eicabiosystems.com

Unterschreiben Sie bitte das beigefiigte Antwortformular zum Korrekturhinweis, um zu bestatigen,
dass Sie den Korrekturhinweis erhalten und verstanden haben.

Wir bedauern alle durch dieses Problem verursachten Unannehmlichkeiten.

Mit freundlichen Grufien

Robert Gropp

RA/QA Manager
Leica Biosystems Nussloch GmbH
(Der Unterzeichnende bestatigt, dass der Korrekturhinweis mit Wissen der zustandigen Gesundheitsbehérden

ausgegeben wird)
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ANTWORTFORMULAR ZUM KORREKTURHINWEIS

Bitte tragen Sie die Seriennummer(n) lhres/lhrer Gerate(s) hier ein:
(Sie befindet sich auf dem Typenschild an der Ruckseite)

Leica CM1860 Leica CM1860UV
Leica CM1520 Leica CM3050 S
Leica CM19560 Leica CM1850
Leica CM1850UV Leica CM1510 S

Leica CM1100
Bitte bestatigen Sie durch Abhaken der Kastchen.

O Ich habe den Korrekturhinweis gelesen und verstanden.
O Ich habe den bereitgestelliten Aufkleber entsprechend den “Empfohlenen
SofortmaRnahmen” in der Nahe der Kryostatkammer angebracht
O Ich habe den geanderten Sicherheitshinweis entsprechend den “Empfohlenen
Sofortmafnahmen” der Gebrauchsanweisung hinzugefugt
Name:
Titel:
Telefon:
Firmenname:
Adresse:
Ort:
Unterschrift:

Senden Sie bitte das ausgefilllte Antwortformular zum Korrekturhinweis innerhalb von 5 Tagen nach

Erhalt an Ihre zustandige Kontaktperson bei Leica:
Ansprechpartner: Adresse und Faxnummer / E-Mail-Adresse sind von den Regional SU Managern selbst

einzutragen
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