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PILNE POWIADOMIENIE O KOREKCIE WYROBU MEDYCZNEGO

Szanowny(-a) Pani/Panie!

ChcielibySmy poinformowac o dotyczgcej bezpieczenstwa aktualizacji instrukcji instalacji zestawu
przedniej pokrywy ochronnej MDRC-1119. Prosze zagwarantowad, by Panstwa klienci i uzytkownicy
otrzymali informacje o tym powiadomieniu oraz zalecanych czynnosciach, a takie o tym, ze s3
Panstwo dla nich pierwszym punktem kontaktu w kwestiach tego problemu. Prosze o przekazanie
kopii tego powiadomienia kazdemu z Panstwa klientow lub uzytkownikow.

Produkty, ktérych dotyczy

Monitor Numer
Zestaw pokrywy przedniej MDRC-1119 9826109
9826096
(9826097
(9826108

Opis problemu

Otrzymalismy informacje o zdarzeniu, w ktéorym metalowe maski mocujgce przednig pokrywg ochronng
zostaty usuniete z monitora i zamocowane na innym monitorze. W wyniku tego paski zostaty zdeformowane ,
powodujgc mniejszg powierzchnie kontaktu z paskami magnetycznymi przedniej pokrywy. Jesli magnesy nie
beda dobrze przylega¢ do metalowych paskdw, istnieje ryzyko poluzowania przedniej pokrywy ochronnej,
ktora w konsekwencji moze spasc.

Potencjalne ryzyka

Jesli przednia pokrywa ochronna odtaczy sie od monitora, istnieje potencjalne ryzyko zranienia osoby stojacej
lub siedzacej w poblizu. Przednia pokrywa wazy okoto 400 gramdw i ma ostre krawedzie.

Dorazna czynno$¢ naprawcza

Zadna dorazna czynno$¢ naprawcza nie jest wymagana.

Ostateczna czynnos¢ naprawcza

Firma Barco zaktualizowata instrukcje instalacji, dodajgc nastepujgce ostrzezenie:

Ostrzezenie: Metalowe paski przeznaczone sg wytacznie do jednorazowego uzytku i nie wolno ich
ponownie mocowac¢ po przyklejeniu pokrywy ochronnej do przedniej strony monitora LCD,
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poniewaz w konsekwencji pokrywa ochronna moie spas¢, w wyniku czego moie dojs¢ do
powainych obrazen.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze monitor MDRC-1119, w ktérym stosowana jest pokrywa ochronna, nie
posiada certyfikatu uzycia w poblizu pacjenta (patrz sekcja ,Przeznaczenie” Instrukcji obstugi
monitora MDRC-1119).

Nastepne kroki
e Prosimy o wystanie tego powiadomienia do klientéw lub innych organizacji, na ktére ma ono
wptyw.

e Nalezy odesta¢ do firmy Barco zataczony list z potwierdzeniem pocztg e-mail, w ciggu 7 dni
od odebrania niniejszego powiadomienia.

Osoba do kontaktu
W przypadku pytan na temat niniejszej czynnosci naprawczej nalezy skontaktowac
sie z naszym zespotem serwisowym pod nastepujgcym adresem, dla klientow w

Stanach Zjednoczonych i Kanadzie: mailto:service.medical.usa@barco.com

Dla pozostatych regiondw: mailto:service.healthcare.emea@barco.com

Firma Barco potwierdza, ze ta czynnos¢ naprawcza zostata zgtoszona odpowiednim agencjom

regulacyjnym. Serdecznie przepraszamy za niedogodnosci,

Geert Carrein,
VP Strategic Marketing Diagnostic Imaging
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Od: Geert Carrein, VP Strategic Marketing Diagnostic Imaging

Szanowny partnerze handlowy!

Prosimy o wypetnienie niniejszego dokumentu i odestanie go do dziatu serwisu w ciggu 7 dni od otrzymania

Pilnego powiadomienia o korekcie wyrobu medycznego na jeden z ponizszych adreséw e-mail
e Dlaklientéw w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie: mailto:service.medical.usa@barco.com

e Dla pozostatych regiondw: mailto:service.healthcare.emea@barco.com

Ja, [Prosze poda¢ imie i nazwisko oraz stanowisko/tytut] z firmy
[Prosze podac nazwe firmy]|_niniejszym potwierdzam

odbidr, przeczytanie i zrozumienie Pilnego powiadomienia o korekcie wyrobu medycznego, dotyczacego

monitoréw medycznych Barco.

Ponadto potwierdzam dostarczenie niniejszego powiadomienia do naszych klientéw i organizacji, na ktére ma

ono wptyw.
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