SOLUTIONS FOR TOMORROW

Powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu medycznego / Urgent field safety
notice (uFSN)

Produkt: M1 Mobile X-ray firmy Solutions for tomorrow AB
Data FSCA 2021-01-14

Dzialanie: Aktualizacja oprogramowania
Data: 2021-01-14

Uwaga: Wszyscy dystrybutorzy, odpowiedzialni instalatorzy i klienci koncowi uzywajacy systemu
IM1 z systemem Canon Image

Szanowni Klienci!

Informujemy, ze dostepna jest juz nowa wersja oprogramowania, ktéra poprawia obstuge komunikacji
miedzy systemem RTG a systemem Canon Image. Z naszej dokumentacji wynika, ze dostarczyliSmy
do Panstwa co najmniej jedno urzadzenie nalezace do grupy numerdéw seryjnych podanych w
ponizszej tabeli.

Informacje na temat urzadzen, ktorych dotyczy problem:
Wszystkie urzadzenia M1 uzywajace systemu Canon Image
- Numer artykutu C3D56 1 C36
- Numer seryjny xxxxxx1005 — xxxxxx1243
- Wersja oprogramowania systemowego: 1.1.n - 1.2.16

Opis:

W przypadku awarii komunikacji migdzy urzadzeniem RTG a systemem Canon Image moze nie by¢
oczywiste dla uzytkownika, ze nie mozna zaktualizowa¢ parametréw generatora, jesli komunikacja nie
zostanie przywrocona. Mimo ze wyswietlany jest ,,Blqd komunikacji z generatorem”, a parametry
generatora sg ,,puste”, mozliwe jest wymuszenie dzialania systemu i wykonanie ekspozycji. W
przypadku wymuszenia ekspozycji w opisanych okoliczno$ciach system uzyje parametroéw generatora
z uprzednio wykonanej ekspozycji.

Oprogramowanie systemowe w wersji 1.3.0 rozpoznaje, czy wystgpil blad komunikacji i wylacza
mozliwo$¢ wykonania ekspozycji do czasu przywrocenia komunikacji.

Nalezy pami¢taé, ze systemy z oprogramowaniem w wersji 1.2.16 lub wczes$niejszej nie stanowig
zagrozenia dla pacjentdw 1 operatorow, jesli system jest uzywany zgodnie z dokumentami
Przeznaczenie i Instrukcja obstugi.

Porady dotyczace dzialan, ktore nalezy podjaé:
Nalezy zidentyfikowa¢ w instytucji wszystkie urzadzenia uzywajace systemu Canon Image.

Oprogramowanie 1.3.0 jest aktualizacja funkcji, a nie dzialaniem zapobiegawczym. Z tego powodu
aktualizacja oprogramowania systemowego nie jest obowigzkowa w celu zapewnienia bezpieczenstwa
urzadzenia. Aktualizacja oprogramowania jest jednak wysoce zalecana i powinna zosta¢ wykonana tak
szybko jak to mozliwe.

Oprogramowanie systemowe w wersji 1.3.0 bedzie dostepne do wdrozenia od 15 stycznia 2021 r.

Niezaleznie od aktualizacji oprogramowania nalezy poinformowac caly personel, ktérego to dotyczy,
ze konieczne jest zapewnienie prawidtowosci parametrow zgodnie z Instrukcja obshugi.
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Potwierdzenie, czy oprogramowanie zostanie wdrozone na urzadzeniach nalezy wysta¢ do producenta
(Solutions for tomorrow AB) w jak najkrotszym czasie.

Przekazanie niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa
To powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w instytucji, ktorych ono dotyczy, lub do
wszystkich organizacji, do ktorych przestano urzadzenia potencjalnie objete tym powiadomieniem.

W razie pytan dotyczacych tych dziatan prosimy o kontakt telefoniczny z serwisem firmy Solutions
for tomorrow pod numerem +046 10 456 45 13 lub adresem e-mail: service@solutionsfortomorrow.se

Z powazaniem
V. 7% aae

Martin Yngvesson
Quality Manager
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POTWIERDZENIE ODBIORU / WYKONANIA DZIALANIA
Niniejszym potwierdzam jako instalator systemu !M1 firmy Solutions for tomorrow

o numerze(-ach) seryjnym(-ch)

otrzymanie uFSN i przekazanie tego zawiadomienia wszystkim osobom w instytucji, ktérych ono
dotyczy, lub do wszystkich organizacji, do ktorych przestano urzadzenia potencjalnie objgte tym
powiadomieniem, oraz poinformowanie powigzanego personelu.

Data

Autoryzowany sprzedawca Potwierdzone przez

Objasnienie podpisu

Po ukonczeniu dziatania nalezy odestac¢ te strone wraz z podpisem na adres e-mail
service(@solutionsfortomorrow.se.
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