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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa w terenie

MNA-240 ENC — Aktualizacja instrukcji instalacji

Do wiadomosci: Ceniony klient firmy Barco

Szanowni Panstwo,

Pragniemy poinformowac o dotyczacej bezpieczehstwa aktualizacji instrukcji instalacji w Instrukcji obstugi
MNA-240. Zaktualizowane instrukcje sg wysytane wraz z niniejszg Informacja.

To dziatanie zostanie zgtoszone odpowiednim organom regulacyjnym.

Do niniejszej Informaciji dotgczone sg 2 formularze odpowiedzi. Prosimy o wypetnienie i odestanie formularza

odpowiedzi 1 po otrzymaniu niniejszej Informac;ji i formularza odpowiedzi 2 po wypetnieniu instrukcji zawartych
W niniejszej Informaciji.

Produkty, ktérych dotyczy problem i sposob ich identyfikacji:

Numer katalogowy Nazwa modelu
K9303078A MNA-240 ENC DP
K9303097A MNA-240 ENC DP MQ
K9303099A MNA-240 ENC DP OL

Numer katalogowy i wersje mozna znalez¢ na etykiecie produktu:
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Powéd tego dziatania:

Firma Barco dowiedziata sie o kilku instalacjach w salach operacyjnych, w ktérych sposoéb instalacji koderow
MNA powodowat, ze wewnetrzna temperatura w koderze przekraczata maksymalng specyfikacje, co
zwiekszato ryzyko awarii.

Po przeprowadzeniu wewnetrznego dochodzenia firma Barco postanowita zaktualizowac instrukcje obstugi o
bardziej szczegdtowe wskazéwki dotyczgce sposobu instalacji koderow, aby umozliwi¢ optymalny przeptyw
powietrza i unikng¢ przegrzania.

Potencjalne ryzyka:

Jesli instalacja nie pozwala na optymalny przeptyw powietrza wewnatrz i wokdt kodera MNA, istnieje wieksze
ryzyko nieprawidtowego dziatania, potencjalnie prowadzgcego do utraty obrazu podczas zabiegu
chirurgicznego.

Dziatania, ktore ma podja¢ klient:

1. Prosimy wypehi¢ i odestaé Formularz odpowiedzi 1 do swojego menedzera ds. kluczowych klientéw firmy
Barco po otrzymaniu niniejszej Informaciji.

2. Prosimy przeczyta¢ zaktualizowang instrukcjg instalacji, z informacjami o potencjalnym ryzyku btedne;j
instalacji.

3. Nalezy poinformowaé odpowiednich partneréw i poprosi¢ ich o ocene, czy ich instalacje wymagajg
dostosowania.

4. Prosimy wypefni¢ i odesta¢ Formularz odpowiedzi 2 do swojego menedzera ds. kluczowych klientéw firmy
Barco po zakonczeniu dziatan.

Jesli potrzebujg Panstwo dalszych informacji lub pomocy w tej sprawie, prosimy o skontaktowanie sie z
menedzerem ds. kluczowych klientéw firmy Barco.

Szczerze zatujemy wszelkich niedogodnosci, jakie moze to spowodowac i doceniamy Panstwa zrozumienie i
wspotprace.

Z powazaniem,

Johan Fornier
EVP Surgical & Modality
Barco NV
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Formularz odpowiedzi 1 (po otrzymaniu FSN)

Do: Menedzer ds. kluczowych klientéw firmy Barco...............

Od: (Imie i nazwisko, stanowisko i firma) ............

Niniejszym potwierdzam, ze otrzymatem/am, przeczytatem/am i zrozumiatem/am Pilng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa w terenie zwigzang z urzadzeniami MNA-240 ENC DP firmy Barco.

Szacowany czas zakonczenia dziatan: .........................

Podpis:

Data: ...........
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Formularz odpowiedzi 2 (po zakonczeniu dziatan)

Do: Menedzer ds. kluczowych klientéw firmy Barco...............

Od: (Imie i nazwisko, stanowisko i firma) ............

Niniejszym potwierdzam wykonanie wszystkich dziatarh opisanych w niniejszej Informacji. Oswiadczam, ze
100% naszych odpowiednich partneréw zostato poinformowanych o zaktualizowanej instrukc;ji instalacji i ryzyku
zwigzanym z jej nieprzestrzeganiem.

Podpis:

Data: ...........
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