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Komunikat bezpieczenstwa
Nieprawidtowe wyswietlanie obrazu
w monitorach RadiForce RX360 i GX560

Szanowni klienci EIZO,

Z przykroscig informujemy, ze monitory RadiForce GX560 i RX360 moga nieprawidtowo wyswietla¢ obraz.

Prosimy o zapoznanie sie z dotgczonym komunikatem bezpieczenstwa zawierajgcym informacje o tym, jak rozpoznac¢
urzgdzenia dotkniete tym problemem i jakie dziatania podjg¢. Nalezy postepowaé zgodnie z poleceniami zawartymi
w sekcji ,,3.1 Dziatania, ktére powinien podjgé uzytkownik”.

Obecnie przygotowywana jest aktualizacja oprogramowania firmware, ktéra rozwigze problem z obrazem. Zostanie
ona przeprowadzona za darmo dla wszystkich urzadzen, w ktérych wystepujg nieprawidtowosci. Przedstawiciel EIZO
skontaktuje sie z klientami, ktérzy zakupili wadliwe urzadzenia, aby uméwié sie na instalacje aktualizacji.

Sprawa zostata zgtoszona odpowiednim agencjom regulacyjnym.

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem EIZO wskazanym
ponizej.

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela EIZO

ALSTOR Sp.j, ul. Wenecka 12, 03-244 Warszawa, tel.: (22) 510-24-51, e-mail: serwis@alstor.com.pl

Dziekujemy za Panistwa wyrozumiatos¢.

Z powazaniem,

ALSTOR
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Komunikat bezpieczenstwa
Nieprawidtowe wyswietlanie obrazu
w monitorach RadiForce RX360 i GX560

1. Informacje o wadliwych urzadzeniach

1. | 1.

Typ urzadzenia

RadiForce GX560: Monochromatyczny monitor LCD 5MP 54,1 cm (21,3”)
Strona produktu: https://www.eizoglobal.com/products/radiforce/gx560/index.html

RadiForce RX360: Kolorowy monitor LCD 3MP 54,1cm (21,3”)
Strona produktu: https://www.eizoglobal.com/products/radiforce/rx360/index.html

Z przodu Z tytu Z boku

Nazwa handlowa

RadiForce GX560#, RadiForce RX360# (# oznacza dowolny znak lub puste miejsce)

Unikalny identyfikator urzadzenia (UDI-DI)

Patrz zatgcznik 1.

Podstawowe zastosowanie urzadzen

RadiForce RX360:
Produkt stuzy do wyswietlania obrazéow radiologicznych w celach podgladu, analizy i diagnostyki przez
przeszkolony personel medyczny. Urzadzenie nie jest przeznaczone do zastosowan w mammografii.

RadiForce GX560:
Produkt stuzy do wyswietlania obrazéw radiologicznych (w tym mammografii cyfrowej i tomosyntezy
piersi) w celach podgladu, analizy i diagnostyki przez przeszkolony personel medyczny.

Model / numer urzgdzenia*

Patrz zatgcznik 1.

Wersja oprogramowania firmware

Patrz zatgcznik 1.

Zakres numerdw seryjnych wadliwych urzadzen

Patrz zatgcznik 1 lub podana ponizej strona www.
,RadiForce GX560 and RX360 Abnormal Image Display”
https.//www.eizoglobal.com/support/notice/gx560 rx360/index.html|

Urzadzenia powigzane

Nie dotyczy



https://www.eizoglobal.com/products/radiforce/gx560/index.html
https://www.eizoglobal.com/products/radiforce/rx360/index.html
https://www.eizoglobal.com/support/notice/gx560_rx360/index.html
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2. Uzasadnienie dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA)

2. | 1. Opis problemu
Na monitorze moze pojawic sie marmurkowe znieksztatcenie obrazu, gdy uzytkownik wykona jedna z
ponizszych czynnosci:
® \Wyiaczenie, a nastepnie wigczenie zasilania za pomocg przycisku z przodu monitora
® \Wybudzenie komputera ze stanu uspienia lub monitora z trybu oszczedzania energii
® \Wyjscie z trybu oszczedzania energii za pomocag funkcji Backlight Saver w oprogramowaniu
RadiCS/RadiCS LE
RadiForce GX560 RadiForce RX360
Normalny obraz Nieprawidtowy obraz Normalny obraz Nieprawidtowy obraz
2. | 2. Zagrozenie motywujgce dziatania korygujace
W ocenie EIZO nie ma ryzyka btednej diagnozy, poniewaz uzytkownik z tatwoscig zauwazy nieprawidtowe
wyswietlanie obrazu.
2. | 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu
Stosunkowo niskie
2. | 4. Przewidywane ryzyko dla pacjentow/uzytkownikow
W najgorszym wypadku nieprawidtowe wyswietlanie obrazu moze opdznic¢ postawienie diagnozy.
2. | 5. Dalsze informacje umozliwiajgce scharakteryzowanie problemu
Nie dotyczy
2. | 6. Rozpoznanie problemu
Informacje zwrotne od klientéw
2. | 7. Inneistotne informacje dot. dziatan korygujacych

Nie dotyczy
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3. Rodzaj dziatan zmniejszajacych ryzyko
3. | 1. Dziatania, ktére powinien podjgé¢ uzytkownik
W razie zauwazenia nieprawidtowego wyswietlania obrazu nalezy przerwac korzystanie z monitora i
zlikwidowa¢ problem, wytaczajac i ponownie witgczajac zasilanie monitora.
Przycisk zasilania
3. | 2. Do kiedy nalezy wykonac to dziatanie? Nie dotyczy
3. Szczegblne okolicznosci: Choose an item. Nie dotyczy
Czy zaleca sie powtdrzenie badan lub ponowng analize wynikéw pacjentéw? Nie
3. | 3. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? Nie
3. | 4. Dziatania podjete przez producenta
Modyfikacja/inspekcja urzadzenia na miejscu oraz aktualizacja oprogramowania
Obecnie przygotowywana jest aktualizacja oprogramowania firmware, ktéra rozwigze problem z
obrazem. Zostanie ona przeprowadzona za darmo dla wszystkich urzadzen, w ktérych wystepuja
nieprawidfowosci. Przedstawiciel EIZO skontaktuje sie z klientami, ktdrzy zakupili wadliwe urzadzenia,
aby umowié sie na instalacje aktualizacji.
3 | 5. Do kiedy nalezy wykonac to dziatanie? 31 grudnia 2020
3. | 6. Czy komunikat bezpieczeristwa nalezy przekazaé pacjentom Choose an item.Nie
/nieprofesjonalnym uzytkownikom?
4. Informacje ogdlne
4. | 1. Rodzaj komunikatu bezpieczenstwa Nowy
4. | 2. Dla zaktualizowanego komunikatu: numer referencyjny i data wydania Nie dotyczy
poprzedniego komunikatu
4. | 3. Dla zaktualizowanego komunikatu: nowe informacje Nie dotyczy
4. | 4. Dalsze zalecenia lub informacje spodziewane w nastepnym komunikacie? Nie dotyczy
4. | 5. Jesli przewiduje sie nastepny komunikat, czego majg dotyczy¢ dalsze zalecenia? | Nie dotyczy
4. | 6. Przewidywany przedziat czasowy dla nastepnego komunikatu Nie dotyczy
4. | 7. Dane producenta (Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajduja sie na str. 1 niniejszego komunikatu)
a. Nazwa firmy EIZO Corporation
b. Adres siedziby 153 Shimokashiwano, Hakusan, Ishikawa, Japonia 924-8566
c. Adres strony www https://www.eizoglobal.com/
4. | 8. Odpowiednia agencja regulacyjna zostata powiadomiona o przekazaniu niniejszego komunikatu klientom.
4. | 9. Lista zatacznikéw Nie dotyczy
4. | 10. Nazwisko/podpis Tomasz Obtuski Kierownik serwisu
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(Podpis)

ole OpTHAM
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Przekazanie niniejszego komunikatu

Niniejszy komunikat nalezy przekazaé odpowiednim osobom w Panstwa firmie oraz wszystkim organizacjom, ktére
weszty w posiadanie potencjalnie wadliwych urzadzen.

Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu innym organizacjom, ktérych moze on dotyczy¢.

Prosimy o nadanie nalezytej wagi niniejszemu komunikatowi oraz wynikajagcym z niego czynnosciom, aby zapewni¢
skutecznos$é dziatan korygujgcych.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentdw zwigzanych z urzadzeniami do producenta, dystrybutora lub lokalnego
przedstawiciela oraz do wtasciwych organéw krajowych (gdy wymaga tego sytuacja). Zgtoszenia te stanowig wazng
informacje zwrotna.
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Zatacznik 1
1. Szczegéty dotyczace wadliwych urzadzen?

Model N“’T“?r Identyfikator UDI- Wersja . .
Nazwa handlowa . czesci oprogramowania | Numer seryjny

urzadzenia DI .

(P/N) firmware
RadiForce GX560-BK GX560 OFTD2339 | 04995047053194 | 1.0000, 20001 xxx
1. 1 ~22874
RadiForce GX560-ARBK 04995047053231 | 8882' 874w
RadiForce GX560-BK-MD OFTD2347 04995047053217 1.0003
RadiForce GX560-ARBK- 04995047053255
MD
RadiForce GX560-BK-P OFTD2379 04995047054108
RadiForce RX360-BK RX360 OFTD2346 04995047053279 | 1.0000, 20001xxx
- 1.0001 ~28451xxx

RadiForce RX360-ARBK 04995047053293

1 Problem nie dotyczy monitoréw oznaczonych czarng kropka na tabliczce znamionowej (patrz zdjecie ponizej)

GEFAHR DES ELEKTRISCHEN SCHLAGES.
WARNUNG RUCKWAND NICHT ENTFERNEN.

P N OFTD2347 78Q - CAN IC ‘
< Nfd. /£~ B% : 2018-08-20 W P/N OFTD2346 750
MDA gk M:q(.” ""l@ /om 10-03

Oznaczenie w postaci czarnej kropki

2. Jak znalezé¢ nazwe modelu, kod produktu, identyfikator UDI-DI, wersje oprogramowania firmware i numer
seryjny? (Dwa sposoby)

A) Sprawdzajac tabliczke znamionowg umieszczong z tytu monitora.

Przyktadowa tabliczka znamionowa monitora RadiForce GX560
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Identyfikator UDI-DI

Przyktadowa tabliczka znamionowa monitora RadiForce RX360
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(Potozenie tabliczki znamionowej)

Tabliczka znamionowa

B) Sprawdzajgc informacje w menu ustawien monitora.
i Nacisnij dowolny przycisk (oprécz i ). Na ekranie (nad przyciskami) pojawig sie ikony.

ii. Woybierz ikone E Pojawi sie menu ustawien.

Nazwa mod soexxk| S/N: 12340678 er seryjny

CAL Switch Mode

RadiGS SelfQC
Preferences

Languages

Information

iii. W menu ustawien wybierz pozycje ,Information”, a nastepnie ikone .
Pojawi sie okno z nazwag modelu, numerem seryjnym oraz wersjg oprogramowania firmware.

Information
RadiForce *kxxx S/N: 00000001 yiny
Version TUUUU- 12NN0-10000 rogramowania firmware
Usage Time Ch) Product: 4294967295
Backlight: 4294967295

Asset Tag Number KRRIRROROk

Input Signal DisplayPort 1
1600 X 1200
fH: 75,05 kHz
f¥: 60.09 Hz
f0: 162.1 MHz






