Data: Poniedziatek, 8 czerwca 2015
Dane referencyjne: 9313188-05282015-001-C_Medical_Device_Correction_Notice

Do: Klienci posiadajgcy monitory medyczne firmy Barco
Od: Dries Geldof, Dyrektor ds. Jakosci Barco
Erik De Kuyffer, Kierownik Dziatu Obstugi Klienta Barco

PILNE POWIADOMIENIE O KOREKCIE WYROBU MEDYCZNEGO

Szanowny(-a) Panie/Pani!

ChcielibySmy poinformowa¢ o akcji naprawczej proponowanej przez firme Barco, ktéra dotyczy
wymienionych ponizej monitoréw medycznych Barco.

Produkty, ktérych dotyczy

Monitor Numer katalogowy Dodatkowy numer

katalogowy

Monitor medyczny MDSC-2224 (24 K9307916 991932387121
cale)

K9307917 991932387131

K9307912 991932387071

K9307913 991932387081

Monitor medyczny MDSC-2226 (26 K9307907 991932387031
cali)

K9307906 991932387011

K9307908 991932387021

991932387041

991932387111

991932389071

991932389081

991932389091

991932387061

991932387141

Monitor medyczny MDSC-2242 (42 K9307914 991932387091
cale)

K9307915 991932387101

Opis problemu

W wymienionych powyzej typach monitoréw medycznych w nastepujgcych warunkach moze
dochodzi¢ do utraty ustawien zdefiniowanych przez uzytkownika, w tym obejmujgcych tryb
awaryjny:
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Urzadzenie znajdowato sie w trybie gotowosci lub w trybie automatycznego wyszukiwania tgcznie
przez przynajmniej 4 152 godziny (173 dni kalendarzowe) oraz zostato wytgczone, ponownie
wtaczone, przeszto w tryb gotowosci i zndw zostato wigczone.

Czas taczny nie musi by¢ okresem ciggtym. Jedno z traconych ustawien to ustawienie uzytkownika
dotyczace automatycznego przetgczania do trybu awaryjnego.

Firma Barco zbadata to zachowanie i potwierdzita, ze zaréwno tryb awaryjny, jak i ustawienia profilu
uzytkownika (zdefiniowane) zostang utracone w przypadku wymienionych produktéow. Jednak
ustawienia fabryczne nigdy nie sg tracone.

Zachowanie spowodowane jest przez btad oprogramowania wbudowanego w wymienionych
powyzej monitorach medycznych Barco.

Potencjalne ryzyka

Istnieje potencjalne ryzyko w zastosowaniach, w ktérych ustawienia uzytkownika dotyczgce
automatycznego trybu awaryjnego sg uzywane podczas zabiegdéw chirurgicznych. W opisanych
powyzej warunkach, jesli tryb awaryjny zostat ustawiony przez uzytkownika i nastgpi utrata
aktywnego zrddta obrazu, istnieje ryzyko, ze nie nastgpi automatyczne przetaczenie na kanat
awaryjny (chociaz wcigz mozliwe jest przetaczenie reczne). W konsekwencji obraz na monitorze
zgasnie podczas zabiegu chirurgicznego.

W przypadku uzycia domysinego ustawienia fabrycznego problem z trybem awaryjnym nie
wystepuje.

Dorazna czynnos¢ naprawcza

Przed zastosowaniem czynnosci naprawczej nalezy skontaktowaé sie ze swoim bezposrednim
partnerem.

Jesli instalacja zostata wstepnie okablowana i aktywowano automatyczny tryb awaryjny, a
uzytkownik koicowy polega na tym dziataniu i urzgdzenie byto zainstalowane i uzywane przez dtuzej
niz 173 dni kalendarzowe, jako dorazng czynnosé naprawczg zalecamy wykonanie jednej z ponizszych
czynnosci:

e Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy ustawienie trybu awaryjnego w ustawieniach
uzytkownika jest prawidtowe; lub

e Nalezy wytgczyé tryb awaryjny w ustawieniach uzytkownika w menu OSD, a jesli bedzie to
konieczne, recznie przetgczyc sie na zrédto zapasowe.

Mimo iz jest to pomoc dorazna, mozna kontynuowaé normalng eksploatacje monitora do czasu
wdrozenia ostatecznej czynnosci naprawczej.

Uzytkownicy, ktdérzy nie uzywajg ustawien uzytkownika zwigzanych z trybem awaryjnym nie sg
dotknieci tym problemem.

Bamo n.y. Bnnc,@_
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Ostateczna czynnos¢ naprawcza

Firma Barco zidentyfikowata kluczowg przyczyne problemu. Nowa wersja oprogramowania
wbudowanego, ktéra naprawia ten problem wcigz musi by¢ sprawdzona i przetestowana. Nowe
oprogramowanie wbudowane zostanie wydane w ciggu od 1 do 3 tygodni.

Gdy oprogramowanie wbudowane bedzie dostepne, nalezy wdrozyé czynnos¢ naprawczg szczegélnie
wtedy, gdy polega sie na mechanizmie trybu awaryjnego.

Wdrozenie rozwigzania moze by¢ przeprowadzone za pomocg lokalnego procesu aktualizacji
oprogramowania wbudowanego przez uzytkownika, partnera lokalnego (tj. sprzedawce monitora)
lub firme Barco.

Firma Barco dostarczy zestaw aktualizacji, sktadajgcy sie z narzedzi, instrukcji, etykiet i nowego
oprogramowania. Jesli wymagana jest dodatkowa pomoc lub informacje, nalezy skontaktowac sie z
firma Barco.

Mimo iz wszystkie stosowne urzadzenia powinny zosta¢ zaktualizowane, to priorytet stanowig te,
ktére zostaty dostarczone przed grudniem 2014 roku.

Nastepne kroki

e Skontaktuj sie ze swoim partnerem w ciggu 2 tygodni od odebrania niniejszego
powiadomienia, aby skoordynowaé odbidr i ilos¢ niezbednych zestawdw aktualizacji. Twaj
partner skontaktuje sie z Tobg, gdy zestaw aktualizacji bedzie dostepny.

e Nalezy odestaé partnerowi zatgczony list z potwierdzeniem pocztg e-mail, w ciggu 7 dni od
odebrania niniejszego powiadomienia.

Osoba do kontaktu

W przypadku pytan na temat niniejszej czynnosci naprawcze] nalezy skontaktowac sie ze swoim
bezposrednim partnerem.

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

Serdecznie przepraszamy za niedogodnosci,

Geldof Dries, Erik De Kuyffer
Dyrektor ds. Jakosci Kierownik Dziatu Obstugi Klienta
Ba ma ny. Ban,@_
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Data: Poniedziatek, 8 czerwca 2015

Dane referencyjne: 9313188-05282015-001-C_Acknowledgement_Letter

Do: Klienci posiadajgcy monitory medyczne firmy Barco
Od: Dries Geldof, Dyrektor ds. Jakosci Barco
Erik De Kuyffer, Kierownik Dziatu Obstugi Klienta Barco

Szanowni klienci!

Prosimy o wypetnienie niniejszego dokumentu i odestanie go do partnera w ciggu 7 dni od

otrzymania Pilnego powiadomienia o korekcie wyrobu medycznego.

Ja, [Prosze podad imie i nazwisko oraz stanowisko/tytut]

z firmy [Prosze poda¢ nazwe firmy]

niniejszym potwierdzam odbior, przeczytanie i zrozumienie Pilnego powiadomienia o korekcie

wyrobu medycznego, dotyczgcego monitoréw medycznych Barco.

Podpis:
Data:
Bamony. BnHC{,}
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