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Sikkerhedsmeddelelse
RadiForce RX360 og GX560 Visning af unormalt billede

Til: EIZO-kunder

Vi beklager at matte meddele, at RadiForce GX560 og RX360 muligvis indeholder en fejl, der forarsager visning af
unormale billeder.

Se den vedhaftede Sikkerhedsmeddelelse, der indeholder oplysninger om, hvordan bergrte enheder identificeres,
samt en vejledning til de ngdvendige handlinger. Fglg afsnittet "3.1 Ngdvendige brugerhandlinger" i meddelelsen.

Vi er i feerd med at klarggre en firmwareopdatering, der Igser problemet. Fejlrettelsen vil besta af en software
(firmware)-opgradering, som leveres uden beregning til alle enheder bergrt af problemet. Vores repraesentant vil
kontakte kunder med bergrte enheder for at arrangere installation af opgraderingen.

Problemet er rapporteret til de relevante kompetente myndigheder.

Har du behov for yderligere oplysninger eller support vedrgrende dette problem, bedes du kontakte din lokale EIZO-
repraesentant nedenfor.

Kontaktoplysninger for lokal repraesentant (navn, e-mail, telefon, adresse osv.)*

EIZO Nordic AB, Tel: +45 59 44 63 00, henrik.ahlmann@eizo.com, Wegeners Vej 14, 4300 Holbzaek, Danmark
Henrik Ahlmann er den lokale hovedkontakt for Danmark.
Karl-Axel Rundlof er hovedkontakt for EIZO Nordic AB i Norden.

Vi seetter pris pa din forstaelse for problemet.

Med venlig hilsen

EIZO Nordic AB


mailto:henrik.ahlmann@eizo.com
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Sikkerhedsmeddelelse (FSN)
RadiForce GX560 og RX360 Visning af unormalt billede

1. Oplysninger om bergrte enheder*

1. |1

Enhedstype(r)*

RadiForce GX560: 5MP 54,1cm (21.3") Monokrom LCD-skaerm,
Produktside: https://www.eizoglobal.com/products/radiforce/gx560/index.html

RadiForce RX360: 3MP 54,1cm (21.3") LCD-farveskaerm
Produktside: https://www.eizoglobal.com/products/radiforce/rx360/index.html

For Bag Side

Handelsnavn(e)

RadiForce GX560#, RadiForce RX360# (# repraesenterer et givent tegn eller er tomt)

Unik enhedsidentifikator(er) (UDI-DI)

Se bilag 1.

Primaer klinisk formal med enheden/enhederne*

RadiForce RX360:
Dette produkt er beregnet til brug ved visning af radiologiske billeder til gennemsyn, analyse og diagnose
af leegefagligt personale. Skaermen er ikke beregnet til mammografi

RadiForce GX560:
Dette produkt er beregnet til brug ved visning af radiologiske billeder (herunder fuld digital mammografi
og digital brysttomosyntese) til gennemsyn, analyse og diagnose af laegefagligt personale.

Enhedsmodel/katalog/delnummer/-numre*

Se bilag 1.

Firmwareversion

Se bilag 1.

Bergrte serienumre

Se bilag 1, eller ga til vores websted herunder.
"RadiForce GX560 og RX360 Visning af unormalt billede"
https://www.eizoglobal.com/support/notice/qx560 rx360/index.html|

Tilknyttede enheder

N/A



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. Arsag til sikkerhedskorrigerende handling (FSCA)*
2. | 1. Beskrivelse af produktproblemet*
Felgende marmormgnster optraader med forholdsvist sjaeldne mellemrum, nar en af fglgende betingelser
er opfyldt.
o Deaktivering og aktivering af stremmen via bergring af teend/sluk-knappen foran
pa skeermen
|
®  Computerens eller skeermens tilbagevenden fra hhv. dvaletilstand og strgemsparetilstand
® Tilbagevenden fra strgmsparetilstand ved hjeelp af funktionen til bagbelysningsbesparelse pa
RadiCS/RadiCS LE
RadiForce GX560 RadiForce RX360
Normal Unormal visning Normal Unormal visning
2. | 2. Risiko, der har forarsaget denne FSCA*
EIZO konkluderede, at der ikke var risiko for fejldiagnoser, da en unormal visning er letgenkendelig for
brugeren.
2. | 3. Sandsynlighed for problemets opstaen
Forholdsvist sjeeldent
2. | 4. Forventet risiko for patient/brugere
| veerste fald kan det forarsage en forsinket diagnose.
2. | 5. Yderligere oplysninger til karakterisering af problemet
N/A
2. | 6. Baggrund for problemet
Feedback fra markedet
2. | 7. Andre relevante oplysninger for FSCA

N/A
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3. Typen af handling til afbgdning af risikoen*

3. | 1. Handling, der skal foretages af brugeren*
Hvis du ser en unormal visning, skal du stoppe med at anvende skarmen og eliminere problemet ved at
slukke for strgmmen til skeermen og sla den til igen.
Teend/sluk-knap
3. | 2. Hvornar skal handlingen veaere gennemfgrt? N/A
3. Serlige overvejelser for: N/A
Anbefales opfglgning pa patienter eller gennemgang af patienternes tidligere Nej
resultater?
3. | 3. Kreaeves der svar fra kunden? * Nej
3. | 4. Handling, der foretages af producenten
Zndring/eftersyn af enheden lokalt og softwareopgradering
Vi er i feerd med at klarggre en firmwareopdatering, der Igser problemet. Fejlrettelsen vil besta af en
software (firmware)-opgradering, som leveres uden beregning til alle enheder bergrt af problemet. En
EIZO-repraesentant vil kontakte kunder med bergrte enheder for at arrangere installation af
opgraderingen.
3 | 5. Hvornar skal handlingen vaere gennemfgrt? 31. december 2020
3. | 6. Skal sikkerhedsmeddelelsen kommunikeres til patienten/slutbrugeren? Nej
4. Generelle oplysninger*
4. | 1. FSN-type* Ny
4. | 2. Se nummer og dato for forrige FSN vedr. opdateret FSN N/A
4. | 3. Angiv nye oplysninger saledes for opdateret FSN: N/A
4. | 4. Yderligere rad eller oplysninger allerede forventet i opfglgnings-FNS? * N/A
4. | 5. Hvis opfelgnings-FSN er forventet, hvad forventes yderligere rad at relatere sig til: | N/A
4. | 6. Forventet tidsrum for opfglgnings-FSN N/A
4. | 7. Producentoplysninger (Se side 1 af denne FSN vedrgrende oplysninger om lokal repraesentant)
a. Firmanavn EIZO Corporation
b. Adresse 153 Shimokashiwano, Hakusan, Ishikawa, JAPAN 924-8566
c. Webstedsadresse https://www.eizoglobal.com/
4. | 8. Den kompetente myndighed i dit land er informeret om denne meddelelse til kunderne. *
4. | 9. Bilagsliste: N/A
4. | 10. Navn/underskrift (Trykt navn og stilling)
Angiv navn, stilling og underskrift. (Underskrift)
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Videresendelse af denne sikkerhedsmeddelelse

Denne meddelelse skal udleveres til alle, der har behov for viden om den i din organisation, eller til enhver
organisation, hvor de potentielt bergrte enheder er overfgrt til. (Efter behov)

Videregiv denne meddelelse til andre organisationer, som er bergrt af denne handling. (Efter behov)

Vaer opmarksom pa denne meddelelse og den resulterende handling i et passende tidsrum for at sikre
effektiviteten af den korrigerende handling.

Rapportér alle enhedsrelaterede haendelser til producenten, distributgren eller den lokale repraesentant samt den
nationale kompetente myndighed efter behov, da dette giver vigtig feedback.*

Bemaerk: Felter angivet med * er obligatoriske for alle FSN'er. Andre felter er valgfri.
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Bilag 1
1. Oplysninger om bergrt enhed *
Handelsnavn Enhedsmodel | Delnr. UDI-DI Firmwareversion | Serienr.
RadiForce GX560-BK GX560 OFTD2339 | 04995047053194 | 1.0000, 20001xxx
1. 1 til 22874

RadiForce GX560-ARBK 04995047053231 | , 8882’ 1l 228740
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 til 28451xxx
RadiForce RX360-ARBK 04995047053293

1Skaerme med en sort prik pa navneskiltet er ikke bergrt af dette problem (se nedenfor)

WARNING RISKOF ELECTRIC SHOCK. DO NOT OPEN.
AVERTISSEMENT RISQUE DE CHOC ELECTRIQUE. NE PAS OUVRIR.

GEFAHR DES ELEKTRISCHEN SCHLAGES.
WARNUNG RUCKWAND NICHT ENTFERNEN.

P/N DFTDg.SEA.;: ES% —_—— = AN ICES-3(B) B
< Nfd. / & 2018-08- / p 9
S/N/%S 20364088 MDA - : NM?;“')'ZQQ‘W ?(I)Su(i)-) 10-03

lordination Ml | < RO

100-240V~- 50/60Hz
0.80-0.35A

Sort prik

2. Sadan findes modelnavn, produktkode, UDI-DI, firmwareversion og serienummer (benyt en af fglgende
fremgangsmader)

A) Med henvisning til navneskiltet bag pa skaermen.

Eksempel pa navneskilt pa RadiForce GX560
v% 0%

: Roleorce GX560

WARNING RISK OF ELECTRIC SHOCK. DO NOT OPEN. =5 B CAN ICES-3(B)/NM
AVERTISSEMENT RISQUE DE CHOC ELECTRIQUE. NE PAS OUVRIR. B &5 BBOBABY N/ —EH1H 7L TS, @ C E

GEFAFR DES ELEKTRISCHEN SCHLAGES.  Input Raling/fiA@i#100-240V~ 50/60HZ
WARNUNG RiickWAND NICHT ENTFERNEN 5 ¢ 0.80-0.35A

PO EIDRRY il e s . X560JABKMDA N FE
-~ Mf B 15-08- i orporation
s/N/ %2 [20264 I&Mr_ Serien ﬁ Erzamaga " (] Rxeny

088 153 Shimokashiwano,
T, 5 e

80820 (2

05B28333A1 L=

UDI-DI
Eksempel pa navneskilt pa RadiForce RX360

Rcd|FO'ce RX360 41 cm (213 1nch) s Color LCD Monko
WARNING 52 e CE@ & FE M @ «

AVERTISSEMENT

WARNUNG 5o

@ Made in Japan
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(Placering af navneskilt)

Navneskilt

B) Med henvisning til oplysninger i skaeermens menu Indstillinger
i. Bergren af knapperne (bortset fra ¥4 ). Betjeningsguiden vises pa skaarmen.

ii. VaeIgE pa betjeningsguiden. Menuen Indstillinger vises.
*ekxk| §/N212345678

CAL Switch Mode

RadiCS SelfQC
Preferences

Modelnavn

Languages
Information

iii. Vealg "Oplysninger" fra menuen Indstillinger, og veelg derefter .
Modelnavn, serienummer og firmwareversion vises.

Information

RadiFarce %xikx
Version

Usage Time Ch)

Asset Taz Number

Input Signal

S/N: 00000001

1UUUU- 12000-10000
Product: 4794967795
Backlight: 4294967295
Fokokkokkkok sk kok Kok
DisplayPort 1

1600 X 1200

fH:  75.05 kHz

f¥f: 60.09 Hz

fD: 162.1 MHz



