FSN-Referenz: FSN-2022-0209-02 FSCA-Referenz: FSCA-2022-0209-02

DATUM 15. Juli 2022

Dringende Sicherheitsinformation

MNA-240 ENC — Aktualisierung der Installationsanweisungen

Zu Handen: Geschatzte Barco-Kunden
Sehr geehrte Damen und Herren,

wir méchten Sie Uber eine sicherheitsrelevante Aktualisierung der Installationsanleitung in den
Verwendungshinweisen zum MNA-240 informieren. Die aktualisierten Anweisungen werden zusammen mit
dieser Mitteilung versendet.

Dieser Schritt wird den entsprechenden Regulierungsbehdrden gemeldet.

Dieser Mitteilung sind zwei Antwortformulare beigefugt. Bitte fullen Sie das Antwortformular 1 nach Erhalt
dieser Mitteilung aus und senden Sie es zurlick. Fillen Sie Antwortformular 2 nach Abschluss der
Anweisungen in dieser Mitteilung aus und senden Sie es ebenfalls zurtck.

Betroffene Produkte und wie man sie identifiziert:

Teilenummer Modell-Name
K9303078A MNA-240 ENC DP
K9303097A MNA-240 ENC DP MQ
K9303099A MNA-240 ENC DP OL

Teilenummer und Revision finden Sie auf dem Produktetikett:
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Grund fiir diesen Schritt:

Barco ist auf mehrere Installationen in Operationssalen aufmerksam gemacht geworden, bei denen die Art und
Weise der Installation der MNA-Encoder dazu fiihrte, dass die interne Temperatur im Encoder die maximale
Spezifikation Uberschritt, wodurch sich das Risiko von Fehlfunktionen erhohte.

Nach einer internen Untersuchung hat sich Barco entschieden, die Verwendungshinweise mit detaillierteren
Anweisungen zur Installation der Encoder zu aktualisieren, um einen optimalen Luftstrom zu ermdglichen und
eine Uberhitzung zu vermeiden.

Mogliche Risiken:

Wenn die Installation keinen optimalen Luftstrom innerhalb und um den MNA-Encoder ermdglicht, besteht ein
erhdhtes Risiko fur Fehlfunktionen, die moglicherweise zum Bildverlust wahrend eines chirurgischen Eingriffs
fihren kénnen.

Vom Kunden zu ergreifende MaBnahmen:

1. Fillen Sie das Antwortformular 1 nach Erhalt dieser Mitteilung aus und senden Sie es an lhren Barco-
Hauptvertriebsleiter zurlck.

2. Lesen Sie die aktualisierten Installationsanweisungen, einschliellich des potenziellen Risikos einer
falschen Installation.

3. Informieren Sie lhre relevanten Partner und bitten Sie sie, zu bewerten, ob ihre Installationen angepasst
werden mussen.

4. Fiullen Sie das Antwortformular 2 aus und senden Sie es nach Abschluss der Schritte an Ihren Barco-
Hauptvertriebsleiter zurlck.

Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstiitzung zu diesem Problem bendétigen, wenden Sie sich an lhren
Barco-Hauptvertriebsleiter.

Wir moéchten uns fir jegliche Unannehmlichkeiten entschuldigen, die Ihnen dadurch entstehen, und schatzen
Ihr Verstandnis und lhre Kooperation.

Mit freundlichen GriiRen

Johan Fornier
EVP Surgical & Modality
Barco NV
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Antwortformular 1 (nach Erhalt des FSN)

An: Barco-Hauptvertriebsleiter ...............

Von: (Name, Position und Firma) ............

Hiermit bestatige ich, die dringende Sicherheitsinformation in Bezug auf die Barco-Gerate MNA-240 ENC DP
erhalten, gelesen und verstanden zu haben.

Geschéatzte Zeit bis zum Abschluss der Mallnahmen: .........................

Unterschrift:

Datum: ...........
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Antwortformular 2 (nach Abschluss der MaBnahmen)

An: Barco-Hauptvertriebsleiter ...............

Von: (Name, Position und Firma) ............

Hiermit bestatige ich, dass ich die in dieser Mitteilung beschriebenen Schritte vollstdndig ausgeflihrt habe. Ich
erklare, dass 100 % unserer relevanten Partner Gber die aktualisierten Installationsanweisungen und das
Risiko einer Nichteinhaltung informiert wurden.

Unterschrift:
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