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Informacja o modernizacji ptyty sterujacej serwisowa
w module filtrujacym systemu obrazowania MR firmy Hitachi Maj 2016 r.

Szanowni Panstwo!

Niniejszy dokument zawiera wazng informacje istothng ze wzgledu na bezpieczenstwo i prawidtowosé
uzytkowania Panstwa urzadzenia medycznego.

Pragniemy tg droga poinformowa¢, ze firma HITACHI przeprowadzi modernizacje ptyty sterujgcej w module
filtrujgcym systemu. Prosimy o powiadomienie wszystkich uzytkownikow w Panstwa placéwce o niniejszej
Pilnej informaciji dotyczacej bezpieczenstwa uzytkowania wyrobu” .

Dane urzadzen, w ktérych wystepuje problem:
Nazwa wyrobu: AIRIS Vento
Numery seryjne: K406~K475, K831~k841

Nazwa wyrobu: APERTO Lucent
Numery seryjne: X379~X448, X122, X123, X802, X805

Opis problemu:

Firma HITACHI wykryta zjawisko polegajace na przesuwaniu obrazéw spowodowanym btednymi
informacjami o potozeniu stotu pacjenta. W rzadkich przypadkach oprogramowanie uktadowe (firmware) nie
przetwarza prawidtowo informacji o stole pacjenta.

Zwykle uzytkownik powinien zauwazy¢ przesuniecie obrazu, jednak w najgorszym przypadku moze ono
zostac¢ przeoczone i stac sie przyczyng btedu diagnostycznego.

Dziatania, ktére powinni podja¢ uzytkownicy:

Nalezy poréwnywac obrazy ze skanowania wstepnego i skanowania gléwnego, by upewnic sie, ze nie
doszlo do przesuniecia obrazow.

Szczegotowe informacje znajdujg sie na nastepnej stronie.

Przekazywanie niniejszej ,,Informaciji dotyczacej bezpieczenstwa uzytkowania wyrobu’:
Niniejszg informacje nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktdre powinny wiedzie¢ o opisywanym w niej
problemie — w Panstwa instytuciji lub w instytuciji, do ktérej urzadzenie zostato przekazane.

Dziatanie planowane przez firme HITACHI:
Aby zapobiec wystepowaniu opisywanego zjawiska inzynierowie serwisu HITACHI zmodernizujg ptyte
sterujacg w module filtrujgcym. Lokalny serwis skontaktuje sie z Panstwem w ciggu kilku tygodni, aby
uzgodni¢ termin. Szacujemy, ze wykonanie niezbednych prac potrwa okoto jednej godziny.

Kraje dystrybucji:

Japonia, ZEA, Jemen, Egipt, Liban, Algieria, Niemcy, Rosja, Filipiny, Wietham, Malezja, Turcja, Peru,
Libia, Katar, Brazylia, Republika Zielonego Przyladka, Bangladesz, Arabia Saudyjska, Wiochy,
Austria, Hiszpania,rgentyna, Wegry, Polska, Afganistan, Pakistan, Mjanma, Korea Potudniowa,
Angola, Tajlandia, Maroko, Kamerun, Jordania, Tajwan, Chiny, Mongolia, Indie, Indonezja,
Kazachstan, Kirgistan, Ekwador, Salwador, Kostaryka, Chile, Izrael



Osoba do kontaktow w tej sprawie:

Dane osoby do kontaktéw w Panstwa regionie znajdujg sie w piSmie przewodnim zatgczonym przez nasz
lokalny dziat sprzedazy do niniejszej ,Pilnej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa uzytkowania wyrobu”.
Jednoczesnie potwierdzamy, ze opisywana tutaj sprawa zostata zgtoszona do wtasciwego krajowego organu
nadzoru.

Z wyrazami szacunku,
Hitachi, Ltd.

®Hitachi, Ltd. Wer. 1.5



[Poréwnywanie obrazéw ze skanowania wstepnego i gtéwnego]

Obszar skanowania
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Skanowanie gtéwne Jest przesunigty
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