Rif. avviso di sicurezza: FSN-CRI-2021-0114-01
Rif. azione correttiva di sicurezza: FSCA-2021-0114

DATA mercoledi 20 gennaio 2021 00:00:00

Avviso di sicurezza urgente
NIO COLOR 3MP (MDNC-3421)

All'attenzione di: stimato cliente Barco
Gentile Signora, egregio Signore,

La informiamo che Barco pubblichera una correzione volontaria per risolvere quanto segue:
Alcuni display MDNC-3421 potrebbero non superare il test di conformita DICOM.
Gli utenti del nostro software QAWeb se ne renderanno conto perché QAWeb segnalera la mancata conformita.

Secondo i nostri dati, la Sua azienda ha acquistato almeno uno dei dispositivi interessati dal presente avviso.
Il problema verra segnalato alle autorita normative preposte.

Correzione:

in una prima fase, Le chiediamo di individuare i dispositivi interessati e metterli in quarantena.

Nel frattempo, Barco sta studiando come apportare la correzione piu idonea. Forniremo ulteriori istruzioni entro il 27
gennaio.

Seguire il paragrafo 3.1 “Azione da parte dell’'utente finale” del presente avviso.

In allegato vi sono informazioni aggiuntive su come identificare i dispositivi interessati e quali di essi Le sono stati forniti
da Barco (APPENDICE 1).

Per ulteriori informazioni o supporto su questo problema, contattare il centro di assistenza o I’addetto alle vendite del
proprio Paese. Le informazioni di contatto sono disponibili su https://www.barco.com/it/support nella sezione Telefono

e supporto e-mail.

Siamo spiacenti per eventuali inconvenienti a cui Lei potrebbe andare incontro e La ringraziamo per la Sua comprensione

a tale riguardo.

La ringraziamo in anticipo per la compilazione del “Modulo di accettazione e risposta del cliente” riportato nella pagina

seguente.

Cordialmente,

Filip Pintelon,
Vicepresidente senior - Direttore generale Healthcare
Barco NV
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Rif. azione correttiva di sicurezza: FSCA-2021-0114

Modulo di accettazione e risposta del cliente

Oggetto: Awviso di sicurezza urgente per NIO COLOR 3MP (MDNC-3421)

Inviare il presente modulo, debitamente compilato e firmato da un rappresentante autorizzato, al proprio referente
Barco entro 7 giorni dalla ricezione di questo avviso di sicurezza. Il modulo puo essere inviato tramite e-mail.

Nome/indirizzo azienda:

[ Confermo di aver ricevuto, letto e compreso il presente avviso di sicurezza.
Confermo altresi che verranno intraprese le azioni necessarie previste dalla strategia di richiamo da parte di Barco.

Compilato da:

Nome:

Funzione:

Firma/Data:
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Rif. avviso di sicurezza: FSN-CRI-2021-0114-01
Rif. azione correttiva di sicurezza: FSCA-2021-0114

Avviso di sicurezza urgente
Nio Color 3MP (MDNC-3421)

1. Informazioni sui dispositivi interessati
1. | Tipo di dispositivo
Nio Color 3MP (MDNC-3421): 3MP, Colore, 540 mm (21.3")
Pagina del prodotto: https://www.barco.com/it/product/nio-color-3mp-mdnc-

3421 4#specs
Vista anteriore Vista laterale Vista posteriore

B

2. | Nome commerciale
Nio Color 3MP, MDNC-3421 % (% rappresenta un eventuale carattere o spazio

vuoto)

3. | Identificativo univoco del dispositivo (UDI-DI)
Consultare I’Appendice 1

4. | Scopo clinico primario del dispositivo

Il display € destinato all’utilizzo per la visualizzazione di immagini digitali (escluse le
immagini di mammografia digitale) per fini di esame e analisi da parte di personale
medico qualificato.

5. | Modello di dispositivo/Numero di catalogo/pezzo

Consultare I’Appendice 1

6. | Versione software

N/D

7. | Intervallo di numero di serie o di lotto interessato

Consultare I’Appendice 1

8. | Dispositivi associati
N/D

2. Motivo dell’azione correttiva di sicurezza
1. | Descrizione del problema del prodotto
Il display non & conforme allo standard DICOM.

2. | Rischio che giustifica I'azione correttiva di sicurezza
Barco ha stabilito che non vi € alcun rischio di diagnosi errata per i seguenti motivi:
- Il display non superera il test di conformita DICOM
- Il software QAWeb informera |'utente che il display non & conforme a DICOM
- Il radiologo & addestrato per riconoscere una qualita inaccettabile delle
immagini e pertanto non utilizzera il display per effettuare diagnosi
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Rif. avviso di sicurezza: FSN-CRI-2021-0114-01
Rif. azione correttiva di sicurezza: FSCA-2021-0114

3.

Probabilita di insorgenza del problema

I display interessati non denotano il problema

4,

Rischio previsto per pazienti/utenti

Barco ha stabilito che il rischio per il paziente e trascurabile

Ulteriori informazioni utili per la caratterizzazione del problema

N/D

Contesto del problema

Reclamo da parte del cliente. L'utilizzo del software QAWeb identifica il problema.

Altre informazioni circa |'azione correttiva di sicurezza

N/D

3. Tipo di azione per mitigare il rischio

Azione da parte dell’'utente finale

Identificazione del dispositivo Messa in quarantena del dispositivo
[0 Restituzione del dispositivo

O Distruzione del dispositivo

O Modifica/ispezione del dispositivo in sede

O Seguire i consigli sulla gestione del paziente

O Prendere nota della rettifica/del rafforzamento delle istruzioni per I'uso

O Altro O Nessuna azione

Qual ¢ il termine ultimo per | Immediatamente alla ricezione dell’avviso di sicurezza
il completamento
dell’azione?

Considerazioni particolari per: Dispositivo di diagnostica per immagini

E consigliabile eseguire il follow-up dei pazienti o esaminare i risultati precedenti
dei pazienti stessi?
No

E necessaria la risposta del cliente? Si
(Se si, allegare il modulo specificando la scadenza per la

restituzione)

Azione da parte del produttore

O Rimozione del prodotto O Modifica/ispezione del dispositivo in sede
O Aggiornamento software O Modifica di istruzioni per I'uso o etichette
Altro O Nessuna azione

Barco sta studiando come apportare la correzione piu idonea. Forniremo ulteriori
istruzioni entro il 27 gennaio.
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Rif. avviso di sicurezza: FSN-CRI-2021-0114-01
Rif. azione correttiva di sicurezza: FSCA-2021-0114

6. | Qual & il termine ultimo per | 27 gennaio
il completamento
dell’azione?

7. | E necessario comunicare l'avviso di sicurezza al No
paziente/utente comune?

8. | Se si, il produttore ha fornito ulteriori informazioni idonee per il paziente/utente
comune in una lettera/un foglietto informativo per pazienti/utenti comuni o non
professionali?

N/D
4. Informazioni generali

1. | Tipo di avviso di sicurezza Nuovo

2. | Per l'avviso di sicurezza aggiornato, fornire numero | N/D
e data dell’avviso di sicurezza precedente

3. | Perl'avviso di sicurezza aggiornato, digitare le nuove | N/D
informazioni nel modo seguente:

4. | Si prevedono gia ulteriori consigli o informazioni Si
nell’avviso di sicurezza successivo?

5. | Se e previsto un avviso di sicurezza successivo, a che | Modalita di applicazione della
cosa si riferira? correzione

6. | Tempistica prevista per I'avviso di sicurezza | Pubblicazione dell'avviso di
successivo sicurezza successivo entro il

27 gennaio 2021

7. | Informazioni sul produttore
(Per i contatti del rappresentante locale, consultare pagina 1 di questo avviso di
sicurezza)

Nome azienda Barco NV

Indirizzo President Kennedypark 35,
B-8500 Kortrijk, Belgio

Sito web https://www.barco.com/en/

8. | Se del caso, le autorita (normative) competenti sono state informate circa la
presente comunicazione ai clienti.

9. | Elenco di allegati/appendici: ‘ Appendice 1

Trasmissione dell’avviso di sicurezza

Il presente avviso deve essere inoltrato a tutti i soggetti, nella Sua o in un’altra
organizzazione, che hanno necessita di sapere dove sono stati trasferiti i dispositivi
potenzialmente interessati (a seconda dei casi).
Inviare I'avviso ad altre organizzazioni interessate da una tale azione (a seconda dei
casi).
Tenersi informati sul presente avviso e sull’azione correlata per un periodo adeguato,
al fine di garantire l'efficacia dell’azione correttiva.
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Segnalare tutti gli inconvenienti relativi al dispositivo al produttore, distributore o
rappresentante locale, ed eventualmente all’autorita nazionale competente, poiché
cid garantisce un importante riscontro.

P6/12

ENABLING BRIGHT OUTCOMES B ﬂ RC.@.
Barco nv | Beneluxpark 21 | B-8500 Kortrijk | Belgio
Sede legale: President Kennedypark 35 | B-8500 Kortrijk | Belgio
IBAN BE49 3850 5234 2071 BBRUBEBB | IVA BE 0473.191.041 | RPR Gent, Sezione Kortrijk
www.barco.com




Rif. avviso di sicurezza: FSN-CRI-2021-0114-01

Rif. azione correttiva di sicurezza:

FSCA-2021-0114

Appendice 1

1. Dettaqli del dispositivo interessato

MDNC-3421 K9300340A | 2590270010 | 05415334000070

2590270007 | 05415334000070

2590270015 | 05415334000070

2590270111 | 05415334000070

2590270113 | 05415334000070

2590270014 | 05415334000070

2590270110 | 05415334000070

MDNC-3421 LE MKII K9300342B | 2590271760 | 05415334028357

2590271763 | 05415334028357

2590264988 | 05415334028357

2590264991 | 05415334028357

2590264995 | 05415334028357

2590264997 | 05415334028357

2590265101 | 05415334028357

2590265104 | 05415334028357

2590265102 | 05415334028357

2590265107 | 05415334028357

2590265855 | 05415334028357

2590265109 | 05415334028357

2590265861 | 05415334028357

2590266277 | 05415334028357

2590266282 | 05415334028357

2590266283 | 05415334028357

2590266284 | 05415334028357

2590266285 | 05415334028357

2590266279 | 05415334028357

2590267067 | 05415334028357

2590267068 | 05415334028357

2590267069 | 05415334028357

2590267070 | 05415334028357

2590267071 | 05415334028357

2590267072 | 05415334028357

2590271830 | 05415334028357

2590271759 | 05415334028357

2590271766 | 05415334028357

MDNC-3421 MKII K9300340B | 2590263537 | 05415334028388
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Rif. avviso di sicurezza: FSN-CRI-2021-0114-01

Rif. azione correttiva di sicurezza: FSCA-2021-0114

2590263533 | 05415334028388
2590267089 | 05415334028388
MDNC-3421 MKl K9300340B | 2590269177 @ 05415334028388
2590269175 | 05415334028388
2590268927 | 05415334028388
2590269531 | 05415334028388
2590269617 | 05415334028388
2590266991 | 05415334028388
2590266655 @ 05415334028388
2590266652 | 05415334028388
2590267087 | 05415334028388
2590266650 | 05415334028388
2590266983 | 05415334028388
2590266985 | 05415334028388
2590268762 | 05415334028388
2590266986 | 05415334028388
2590267091 | 05415334028388
2590268263 | 05415334028388
2590268767 | 05415334028388
2590268765 | 05415334028388
2590268932 | 05415334028388
2590268996 | 05415334028388
2590268998 | 05415334028388
2590269176 | 05415334028388
2590269001 @ 05415334028388
2590269004 | 05415334028388
2590269181 | 05415334028388
2590269216 | 05415334028388
2590263534 | 05415334028388
2590263535 | 05415334028388
2590266639 | 05415334028388
2590267092 | 05415334028388
2590268681 | 05415334028388
MDNC-3421 NC EM MKII | K9300347B | 2590265364 | 05415334031326
2590265365 | 05415334031326
2590265361 | 05415334031326
2590265363 | 05415334031326
MDNC-3421 NC MKIl | K9300341B | 2590265169 | 05415334028371
2590265379 | 05415334028371
2590265299 | 05415334028371
2590265724 | 05415334028371
2590265725 | 05415334028371
2590265787 | 05415334028371
2590265729 | 05415334028371
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Rif. avviso di sicurezza: FSN-CRI-2021-0114-01

Rif. azione correttiva di sicurezza:

FSCA-2021-0114

MDNC-3421 NC MKII

K9300341B

2590265375 | 05415334028371
2590265376 | 05415334028371
2590265233 | 05415334028371
2590265237 | 05415334028371
2590265238 | 05415334028371
2590265239 | 05415334028371
2590265293 | 05415334028371
2590265298 | 05415334028371
2590265373 | 05415334028371
2590265374 | 05415334028371
2590268850 | 05415334028371
2590269836 | 05415334028371
2590265156 | 05415334028371
2590266090 | 05415334028371
2590266095 | 05415334028371
2590266096 | 05415334028371
2590266099 | 05415334028371
2590266100 | 05415334028371
2590266102 | 05415334028371
2590265463 | 05415334028371
2590265465 | 05415334028371
2590265466 | 05415334028371
2590265467 | 05415334028371
2590266345 | 05415334028371
2590266352 | 05415334028371
2590266347 | 05415334028371
2590266669 | 05415334028371
2590268252 | 05415334028371
2590268347 | 05415334028371
2590266794 | 05415334028371
2590267003 | 05415334028371
2590267007 | 05415334028371
2590268348 | 05415334028371
2590268349 | 05415334028371
2590268350 | 05415334028371
2590268345 | 05415334028371
2590268848 | 05415334028371
2590268852 | 05415334028371
2590268854 | 05415334028371
2590265163 | 05415334028371
2590265590 | 05415334028371
2590265591 | 05415334028371
2590265594 | 05415334028371
2590265721 | 05415334028371
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Rif. avviso di sicurezza: FSN-CRI-2021-0114-01
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FSCA-2021-0114

MDNC-3421 NC MKIl

K9300341B

2590265722 | 05415334028371
2590265723 | 05415334028371
2590265791 | 05415334028371
2590265938 | 05415334028371
2590265161 | 05415334028371
2590265461 | 05415334028371
2590265931 | 05415334028371
2590265932 | 05415334028371
2590266084 | 05415334028371
2590266089 | 05415334028371
2590266087 | 05415334028371
2590265935 | 05415334028371
2590265936 | 05415334028371
2590266344 | 05415334028371
2590266349 | 05415334028371
2590266351 | 05415334028371
2590266665 | 05415334028371
2590266619 | 05415334028371
2590266667 | 05415334028371
2590265592 | 05415334028371
2590265784 | 05415334028371
2590265786 | 05415334028371
2590265790 | 05415334028371
2590266091 | 05415334028371
2590265459 | 05415334028371
2590265170 | 05415334028371
2590265232 | 05415334028371
2590265296 | 05415334028371
2590265297 | 05415334028371
2590265155 | 05415334028371
2590265162 | 05415334028371
2590265164 | 05415334028371
2590265173 | 05415334028371
2590265587 | 05415334028371

2. Come individuare Modello, Numero di pezzo, Numero di serie

1. Con riferimento all'etichetta applicata sul retro del display
Rimuovere il copricavi sopra il display.
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2. Con riferimento alle informazioni presenti nei menu OSD
E possibile visualizzare i menu OSD tramite le seguenti operazioni:

1. Se questa operazione non €& gia stata eseguita, attivare il display.
2. llluminare i tasti.
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3. Quando i tasti sono illuminati, toccare il tasto del menu (numero 4).

|

© 00060
Viene visualizzato il menu principale OSD. Tuttavia, se non vengono eseguite altre azioni entro i
successivi 90 secondi, il menu OSD scompare di nuovo.

Selezionare la prima voce sulla sinistra del menu principale, ad esempio “Informazioni sul display”
en: “About this Displa

Verranno visualizzate le seguenti informazioni: Tipo (= modello) (en: Type), Numero di pezzo (en:
Partnumber) e Numero di serie (en: Serial Number).
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—_—
. About this Display
| Displays information about the display

| About this Display
Type MONC3421
Mw".'h-f k93003428
Serial Number 2590218050

| System FrmwareVerson | vi.03.0002

Native Resolution (Pixel Format) 103- x1,536

Physical Size

a32x324mm
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