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VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE - FIELD SAFETY NOTICE

Angéende: Kamera eventuellt inte tillforlitligt monterad pa Kolibri mobila
kamerastativ

Produktreferens: 19506B, 19506C KOLIBRI NAVIGATION STATION 2.0 (MED MOBILT
KAMERASTATIV 2.0); 19801A KOLIBRI MOBILT KAMERASTATIV 2.0

Datum: 18 augusti 2010

Ansvarig handlaggare: Markus Hofmann, MDR & Vigilance Manager

Brainlab-ID: 10-06-02.SEL.3 (Il

Typ av atgard: Produktmodifikation, rdd om anvéandning av produkten.

Vi skriver for att meddela er att féljande potentiella effekt har identifierats for Spectra
kameragranssnitt monterat pa Kolibri mobila kamerastativ fran Brainlab.

Detta informationsbrev &r avsett att férse er med information om korrigerande atgéard, samt att
informera er om vilka atgarder Brainlab vidtar for att I16sa problemet.

Effekt:
For Spectra kameragranssnitt som monterats pa Kolibri mobila kamerastativ kan langsiktig tillforlitlig
fixering av kameran inte garanteras p& grund av ett tillverkningsfel.

Kameran, som véger cirka 3 kg, kan lossna ndr kameraarmen eller stativet pa Kolibri
navigationssystem flyttas under exempelvis anvandning eller transport, vilket potentiellt skulle
kunna leda till allvarlig skada pa patient eller anvandare.

Korrigerande atgard av anvandaren:

Tills dess att produktkomponenten har modifierats rekommenderar Brainlab bestamt att de
anviandare som far denna information fran Brainlab regelbundet kontrollerar att kameran
fortfarande ar fast monterad med bada monteringsskruvarna innan den anvinds eller flyttas.

Kontroll av montering for anvandare:

Kameraenhet

Bild 2

)
e Slatill alla hjulbromsar pa det mobila kamerastativet

e Flytta kameran till 90° (horisontell) position tills den snapper fast

e Hall kameran pé& det satt som visas och vrid den runt den lodrata axeln tills gransen nas (se bild
2 och 3)

e Tryck pd kameran med mattlig kraft i vagrat och lodrat riktning: det far inte férekomma nagra
rérelser mellan kameran och kameragranssnittet (se bild 1).

Bild 3

Bild 1
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Korrigerande atgard av Brainlab:

1. Kunder som har ett Kolibri mobilt kamerastativ med de potentiellt berdérda Spectra-
kameragranssnitten far denna produktinformation.

2. Brainlab kommer att modifiera berérd produktkomponent utan kostnad fér kunderna

3. Brainlab kommer aktivt att kontakta potentiellt berérda kunder fér att implementera denna
modifiering.

Vanligen se till att berord personal pa er avdelning far kinnedom om innehdllet i detta brev.
Vi ber om ursékt fér eventuellt besvér detta orsakar och tackar i forskott for ditt samarbete.
Om du behdver ytterligare klargérande ber vi dig kontakta din lokala Brainlab representant: Manuel

Aguilar, Telefon: +45 26 355 255, e-post: manuel.aguilar@brainlab.com eller MDR & Vigilance
Manager Markus Hofmann.

Kundtelefon: +49 89 99 15 68 44 eller +1 800 597 5911 (fér kunder i USA)
E-post: support@brainlab.com. Fax Brainlab AG: +49 89 99 15 68 33
Adress: Brainlab AG (huvudkontor), Kapellenstrasse 12, 85622 Feldkirchen, Tyskland.

Tack for att ni uppmarksammat denna information.

18 augusti 2010
Med vanlig halsning

/ '

Markus Hofmann
MDR & Vigilance Manager
brainlab.vigilance@brainlab.com

Europa: Undertecknad bekréftar att denna information har lamnats till berdrd tillsynsmyndighet i Europa.
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