HAAG-STREIT
Look closer. See further.
HE 10
«Firma» Our reference FSCA C-126
Message date 28.03.2023

«Strafte» «Haus_Nr» Edited by Andy Olsner

«Plz» «Ort» Tel direct +49 3671 5450 18

«Land» Email andy.oelsner@haag-

streit.com

Dringende Sicherheitsinformation
Ergénzung der Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung
Betreffend der Refraktionseinheiten
Ecocentric
HS-810

Sinus

Adressat:
Diese dringende Sicherheitsinformation ist an alle HS Doms-Handler und deren Kunden gerichtet.

Identifikation der betroffenen Medizinprodukte:

Diese KorrekturmafRnahme betrifft die Refraktionseinheiten Ecocentric, Sinus und HS-810, welche
mit einem 2-Geréte-Tisch ausgestattet sind. Betroffene Gerate kénnen Sie anhand der Serien-
nummer identifizieren, welche sich auf dem Typenschild befindet. Das Typenschild befindet sich an
der Rickseite der Refraktionseinheit, dort wo das Stromversorgungskabel an das Gerat ange-
schlossen wird. Eine Liste betroffener Seriennummern befindet sich im Anhang.

Beschreibung des Problems einschlie3lich der ermittelten Ursache:

Die Priifung der Refraktionseinheiten ergab eine Nichteinhaltung der Norm EN 60601-1. Wenn der
Tisch in seiner ausgezogenen Position (Position 2) zurtickgeschwenkt wird, ohne dass er vorher auf
Position 1 zuriickgeschoben wird, kann es passieren, dass die Refraktionseinheit umkippt, wenn
sich auBerdem auf dem Tisch abgestitzt wird. Kippt die Refraktionseinheit um, kann dies zu
schweren Verletzungen von Patient oder Anwender flhren.

Der Anwender wird nicht ausreichend Uber dieses Risiko informiert.

Welche Mallnahmen sind durch den Adressaten zu ergreifen?

Wenn Sie Tischgerat 2 benutzt haben und den Tisch in seine Ruheposition bringen mdchten,
schieben Sie stets zuerst den Tisch zurtick in Position 1 und schwenken Sie ihn erst danach zurlick
in die Ruheposition. Stitzen Sie sich nicht auf dem Tisch ab und setzen Sie sich nicht darauf.
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Zusammen mit diesem Schreiben erhalten Sie einen Aufkleber ,Sitzen verboten® und eine
Erganzung der Gebrauchsanweisung. Kleben Sie den Aufkleber auf den Instrumententisch an eine
gut sichtbare Stelle.

In der Ergdnzung der Gebrauchsanweisung ist ein Sicherheitshinweis zur weiteren sicheren Ver-
wendung der Refraktionseinheit enthalten, welcher unbedingt zu beachten ist. Bitte fligen Sie diese
Erganzung Ihrer Gebrauchsanweisung hinzu und bewahren Sie beides zusammen auf.

Bitte flllen Sie die beiliegende Empfangsbestéatigung aus und senden Sie diese an die dort ange-
gebene Adresse.

Weitergabe der hier beschriebenen Informationen:

Bitte stellen Sie in lhrer Organisation sicher, dass alle Anwender der o. g. Produkte und sonstige zu
informierende Personen Kenntnis von dieser Dringenden Sicherheitsinformation erhalten. Sofern
Sie die Produkte an Dritte abgegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie dieser Information weiter
oder informieren Sie die unten angegebene Kontaktperson.

Bitte bewahren Sie diese Information zumindest solange auf, bis die MalBhahme abgeschlossen
wurde.

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte hat eine Kopie dieser ,Dringenden
Sicherheitsinformation® erhalten.

Kontaktperson:

Wenn Sie Fragen zu dieser Korrekturmafinahme haben, kénnen Sie sich an die folgende Person
wenden:

Herr Andy Olsner

Tel. 03671 5450-18

E-Mail: andy.oelsner@haag-streit.com

Wir bedauern entstandene Unannehmlichkeiten und bitten dafiir um Entschuldigung.

Mit freundlichen GriRRen

HS DOMS GmbH
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Vom Ruckruf C-126 betroffene Seriennummern der Geréate

Ecocentric

HDO00967 | HD00970 | HD00971 | HD00976 | HDO0975 | HDO0980 | HDO0981 | HDO0983
HDO00984 | HD00985 | HD00986 | HD00987 | HD00989 | HDO0990 | HDO0991 | HDO0992
HDO00993 | HD00994 | HD00995 | HD00997 | HD00999 | HD01000 | HD01002 | HD01005
HDO01006 | HD01007 | HD01008 | HD01011 | HD01012 | HD01013 | HD01016 | HD01017
HDO01019 | HD01020 | HD01025 | HD01029 | HD01030 | HD01031 | HD01032 | HD01033
HDO01034 | HD01035 | HD01036 | HD01037 | HD01038 | HD01039 | HD01040 | HD01041
HD01042 | HD01043 | HD01044 | HD01047 | HD01048 | HD01049 | HD01050 | HD01051
HD01052 | HD01053 | HD01058 | HD01061 | HD01063 | HD01069 | HD01070 | HD01071
HD01072 | HD01074 | HD01075 | HD01076 | HD01077 | HD01078 | HD01079 | HD01080
HDO01081 | HD01082 | HD01083 | HD01084 | HD01085 | HD01086 | HD01087 | HD01091
HDO01092 | HD01093 | HD01094 | HD01095 | HD01096 | HD01097 | HD01098 | HD01102
HD01103 | HD01104 | HD01105 | HD01106 | HD01108 | HD01109 | HD01110 | HDO1111
HD01112 | HD01113 | HDO1114 | HDO01115 | HDO1116 | HD01117 | HD01118 | HD01119
HDO01121 | HD01122 | HD01123 | HD01124 | HD01125 | HD01126 | HD01127 | HD01128
HDO01129 | HD01130 | HD01131 | HD01132 | HD01133 | HD01134 | HD01135 | HD01136
HDO01137 | HD01139 | HD01140 | HD01145 | HD01146 | HD01150 | HDO01151 | HD01152
HD01153 | HD01154 | HD01155 | HDO01156 | HD01157 | HD01158 | HD01160 | HDO1161
HD01163 | HD01167 | HD01168 | HD01169 | HD01170 | HD01171 | HDO01175 | HDO1176
HDO01178 | HD01179 | HD01180 | HD01181 | HD01182 | HD01183 | HD01184 | HD01185
HDO01186 | HD01191 | HD01192 | HD01198 | HD01199 | HD01201 | HD01203 | HD01204
HDO01205 | HD01206 | HD01207 | HD01208 | HD01209 | HD01210 | HD01215 | HD01220
HD01221 | HD01222 | HD01223 | HD01225 | HD01226 | HD01227 | HD01228 | HD01231
HD01240 | HD01241 | HD01243 | HD01250 | HD01251 | HD01253 | HD01254 | HD01255
HDO01256 | HD01259 | HD01278 | HD01280 | HD01281 | HD01282 | HD01302 | HD01304
HDO01305 | HD01306 | HD01307 | HD01308 | HD01315 | HD01331 | HD01332 | HD01333
HD01334 | HD01335 | HD01336 | HD01339 | HD01340 | HD01341 | HD01348 | HD01349
HD01352 | HD01367 | HD01396 | HD01398 | HD01408 | HD01410 | HD01417 | HD01418
HD01419 | HD01420 | HD01421 | HD01422 | HD01425 | HD01426 | HD01427 | HD01437
HDO01442 | HD01443 | HD01445 | HD01446 | HD01447 | HD01448 | HD01459 | HD01460
HDO01463 | HD01465 | HD01470 | HD01474 | HD01475 | HD01482 | HD01483 | HD01484
HD01485
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Sinus

ES00316 | ES00317 | ES00318 | ES00319 | ES00320 | ES00321 | ES00322 | ES00323

ES00324 | ES00325 | ES00326 | ES00327 | ES00328 | ES00329 | ES00330 | ES00331

ES00332 | ES00333 | ES00334 | ES00335 | ES00336 | ES00337 | ES00338 | ES00339

ES00340 | ES00341 | ES00342 | ES00343 | ES00344 | ES00345 | ES00346 | ES00347

ES00348 | ES00349 | ES00350 | ES00351 | ES00352 | ES00353 | ES00354 | ES00355

ES00356 | ES00357 | ES00358 | ES00359 | ES00360 | ES00361 | ES00362 | ES00363

ES00364 | ES00366 | ES00367 | ES00369 | ES00370 | ES00371 | ES00372 | ES00373

ES00374 | ES00375 | ES00376 | ES00377 | ES00378 | ES00379 | ES00380 | ES00381

ES00382 | ES00383 | ES00384 | ES00385 | ES00386 | ES00387 | ES00388 | ES00389

ES00390 | ES00391 | ES00392 | ES00393 | ES00394 | ES00395 | ES00396 | ES00397

ES00398 | ES00399 | ES00400 | ES00401 | ES00402 | ES00403 | ES00404 | ES00405

ES00406 | ES00407 | ES00408 | ES00409 | ES00410 | ES00411 | ES00412 | ES00413

ES00414 | ES00415 | ES00416 | ES00417 | ES00418 | ES00419 | ES00420 | ES00421

ES00422 | ES00423 | ES00424 | ES00425 | ES00426 | ES00427 | ES00428 | ES00429

ES00430 | ES00431 | ES00432 | ES00433 | ES00434 | ES00435 | ES00436 | ES00437

ES00438 | ES00439 | ES00440 | ES00441 | ES00442 | ES00443 | ES00444 | ES00445

ES00446 | ES00447 | ES00448 | ES00449 | ES00450 | ES00451 | ES00452 | ES00453

ES00454 | ES00455 | ES00456 | ES00457 | ES00458 | ES00459 | ES00460 | ES00461

ES00462 | ES00463 | ES00464 | ES00465 | ES00466 | ES00467 | ES00468 | ES00469

ES00470 | ES00471 | ES00472 | ES00473 | ES00474 | ES00475 | ES00476 | ES00477

ES00478 | ES00479 | ES00480 | ES00481 | ES00482 | ES00483 | ES00484 | ES00485

ES00486 | ES00487 | ES00488 | ES00489 | ES00490 | ES00491 | ES00492 | ES00493

ES00494 | ES00495 | ES00496 | ES00497 | ES00498 | ES00499 | ES00500 | ES00501

ES00502 | ES00503 | ES00504 | ES00505 | ES00506 | ES00507 | ES00508 | ES00509

ES00510 | ES00511 | ES00512 | ES00513 | ES00514 | ES00515 | ES00516 | ES00517

ES00518 | ES00519 | ES00520 | ES00521 | ES00522 | ES00523 | ES00524
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HS-810

HDO00520 | HDO0521 | HDO0524 | HD00525 | HD00526 | HD00527 | HD00528 | HD00529

HDO00530 | HDO0531 | HDO0533 | HD00534 | HD00535 | HD00536 | HD00537 | HD00538

HDO00539 | HD00540 | HDO0541 | HD00542 | HD00543 | HD00544 | HD00545 | HD00547

HDO00548 | HD0O0549 | HDO0551 | HD00552 | HDO0553 | HD00554 | HD00555 | HD0O0556

HDO0O0557 | HDO0558 | HDO0559 | HD00560 | HD00561 | HD00562 | HD00563 | HD00564

HDO00565 | HDO0566 | HDO0567 | HD0O0568 | HDO0569 | HD00570 | HD00571 | HD0O0572

HDO00573 | HDO0574 | HDOO575 | HD0O0576 | HDO0577 | HD00578 | HD00579 | HD00580

HD00581 | HD00582 | HD00583 | HD00584 | HD00585 | HD00586 | HD00587 | HDO0588

HDO00589 | HDO0590 | HDO0591 | HD00592 | HD00593 | HD00594 | HD00595 | HD00596

HDO00597 | HDO0598 | HDO0599 | HD00600 | HD00601 | HD00602 | HDO0603 | HDO0604

HD00605 | HD00606 | HD00607 | HD00608 | HD00609 | HD00610 | HD00611 | HD00612

HD00613 | HD00614 | HD00615 | HD00616 | HD00617 | HD00618 | HD00620 | HD00621

HD00622 | HD00623 | HD00624 | HD00625 | HD00626 | HD00627 | HD00628 | HD00629

HDO00630 | HDO0631 | HD00632 | HD00633 | HD00634 | HD00635 | HD00636 | HDO0637

HDO00638 | HD00640 | HDO0641 | HDO0642 | HD00643 | HD00644 | HD00645 | HD00646

HD00647 | HD00648 | HD00649 | HD00650 | HD00651 | HD00652 | HD00653 | HD0O0654

HD00655 | HD00656 | HD00657 | HD00658 | HD00659 | HD00660 | HD00661 | HD00662

HDO00663 | HD00664 | HDO0665 | HDO0666 | HDO0667 | HD0O0668 | HD0O0669 | HDO0670

HDO00671 | HDO0672 | HDO0673 | HDO0674 | HDO0675 | HD0O0676 | HDO0677 | HDOO678

HDO00679 | HDO0680 | HDO0681 | HD00682 | HD00683 | HD00684 | HD00685 | HDOO686

HD00687 | HD00688 | HD00689 | HD00690 | HD00691 | HD00692 | HD00693 | HD0O0694

HD00695 | HD00696 | HD00697 | HD00698 | HD00699 | HDO0700 | HD0O0701 | HDOO702

HDO00703 | HDO0704 | HDOO705 | HDOO706 | HDO0O707 | HDO0O708 | HD0O0709 | HD00710

HDO00711 | HD00712 | HD00713 | HD00714 | HD00715 | HD00716 | HD0O0717 | HD0O0718

HD00719 | HD00720 | HD00721 | HD00722 | HD00723 | HD00724 | HD00725 | HDO0726

HD00727 | HD00728 | HD00729 | HD00730 | HD00731 | HD00732 | HD0O0733 | HDOO734

HD00735 | HD00736 | HD00737 | HD00738 | HD00739 | HD00740 | HD00741 | HDO0742

HDO00743 | HDO0744 | HDOO745 | HDO0746 | HDO0747 | HD00748 | HD00749 | HD0OO750

HDO00751 | HDOO752 | HDOO753 | HDO0754 | HDO0755 | HDO0756 | HD0O0757 | HDOO758

HD00759 | HD00760 | HD00761 | HD00762 | HD00763 | HD00764 | HD0O0765 | HDOO766

HD00767 | HD0O0768 | HD00769 | HD0O0770 | HDOO771 | HDO0772 | HDOO773 | HDOO774

HDO0775 | HDOO776 | HDOO777 | HDOO778 | HDOO779 | HDO0780 | HD00781 | HD0O0782

HDO00783 | HDO0O785 | HDOO786 | HDO0787 | HDO0788 | HD0O0789 | HD0O0790 | HD00791

HDO00792 | HDO0793 | HDO0794 | HDO0795 | HDO0796 | HD00797 | HD00798 | HD0O0799

HDO00800 | HD00801 | HD00802 | HD00804 | HD20001 | HD20003 | HD20004 | HD20005

HD20006 | HD20007 | HD20008 | HD20009 | HD20010
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Erganzung zur Gebrauchsanweisung

Warnung!

Stitzen Sie sich nicht auf dem
Geratetisch ab und setzen oder
steigen Sie nicht darauf. Dies gilt
vor allem, wenn der Tisch
ausgezogen ist (Position 2).
Schwenken Sie den Tisch nicht
Im ausgezogenen  Zustand
zurick. Wird dies nicht beachtet,

kann die Einheit umkippen, was zu ernsthaften
Verletzungen fuhren kann

HS DOMS GmbH

Langenschader StralRe 67

07318 Saalfeld, Germany

Phone: +49 3671 5450 0, Fax: +49 3671 5450 20
Info_dmd@haag-streit.com

www.hs-doms.com
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Empfangsbestatigung
KorrekturmafRnahme:
Datum:

Betroffene Produkte:

Look closer. See further.

C-126
29.03.2023
Ecocentric

Sinus
HS-810

Ich bestétige, dass ich diese Korrekturmaflinahme, FSCA-Nummer C-126, erhalten habe
und dass ich die gesendeten Informationen gelesen und verstanden habe. Ich habe die
Informationen an alle relevanten Personen und Organisationen weitergeleitet.

Organisation / Firma:

Name, Vorname:

Ort, Datum:

Unterschrift:

Bitte senden Sie das ausgefillte und unterschriebene Formular per

andy.oelsner@haag-streit.com.

HS DOMS GmbH

Langenschader StralRe 67

07318 Saalfeld, Germany

Phone: +49 3671 5450 0, Fax: +49 3671 5450 20
Info_dmd@haag-streit.com

www.hs-doms.com
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