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Datum: 22. August 2019

Sicherheitshinweis
Anormale Bildanzeige bei RadiForce RX360 und GX560

Zur Kenntnisnahme: Sehr geehrte EIZO-Kunden,

wir bedauern lhnen mitteilen zu missen, dass bei den Monitormodellen RadiForce GX560 und RX360 ein Phdnomen
auftreten kann, das die Anzeige anormaler Bilder verursacht.

Bitte lesen Sie den beigefligten Sicherheitshinweis, der weitere Informationen zur Identifizierung der betroffenen
Geréate und Anweisungen zu den zu ergreifenden MaRnahmen enthalt. Bitte folgen Sie den Anweisungen in
Abschnitt 3.1 ,,Vom Benutzer zu ergreifende MaBnahmen“ des Sicherheitshinweises.

Zurzeit wird ein Firmware-Update erstellt, mit dem das Problem behoben wird. Die AbhilfemalRnahme besteht aus
einem Firmware-Upgrade und wird fiir alle von diesem Problem betroffenen Gerate kostenlos zur Verfiigung
gestellt. Wir bzw. unsere Vertretungen setzen uns/sich mit den Kunden, deren Geréate betroffen sind, in Verbindung
und vereinbaren die Installation des Upgrades.

Dieses Problem wurde den zustdandigen Aufsichtsbehdrden gemeldet.

Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstiitzung bei diesem Problem benétigen, setzen Sie sich bitte mit der
nachstehend angegebenen EIZO-Vertretung in Verbindung.

Kontaktdaten der lokalen Vertretung (Name, E-Mail, Telefon, Anschrift etc.)*

This could be a distributor or local branch of the manufacturer. To be added at the appropriate stage in the different
local languages

Wir bitten um Verstandnis fur dieses Problem.

Freundliche Griisse

EIZO AG
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Sicherheitshinweis
Anormale Bildanzeige bei RadiForce GX560 und RX360

1. Informationen zu betroffenen Monitoren

1. | 1. Geratetyp(en)*

RadiForce GX560: 5MP 54,1cm (21,3”) LCD-Graustufenmonitor
Produktseite: https://www.eizoglobal.com/products/radiforce/gx560/index.html

RadiForce RX360: 3MP 54,1cm (21,3”) LCD-Farbmonitor
Produktseite: https://www.eizoglobal.com/products/radiforce/rx360/index.html

Geratefront Ruckseite Seite

1. | 2. Handelsname(n)
RadiForce GX560#, RadiForce RX360# (# ist Platzhalter fiir Zeichen/Leerzeichen)

1. | 3. Unique Device Identifier(s) (UDI-DI)
Siehe Anhang 1.

1. | 4. Primarer klinischer Geratezweck*

RadiForce RX360:
Dieses Produkt ist fiir die Nutzung als Wiedergabegerat fiir radiologische Bilder zu Priifungs-, Analyse-
und Diagnosezwecken durch geschultes medizinisches Personal geeignet. Das Gerat darf nicht zur
Mammografie eingesetzt werden.

RadiForce GX560:
Dieses Produkt ist fiir die Nutzung als Wiedergabegerat fir radiologische Bilder (einschlieRlich digitaler
Vollfeldmammografie und digitaler Tomosynthese der Brust) zu Prifungs-, Analyse- und
Diagnosezwecken durch geschultes medizinisches Personal geeignet.

1. | 5. Geratemodell/Katalog/Teilenummer(n)*
Siehe Anhang 1.

1. | 6. Firmware-Version
Siehe Anhang 1.

1. | 7. Betroffener Seriennummernbereich

Siehe Anhang 1 oder besuchen Sie die unten genannte Webseite.
,Anormale Bildanzeige bei RadiForce GX560 und RX360“
https://www.eizoglobal.com/support/notice/qx560 rx360/index.html

1. | 8. Zugehorige Gerate



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. Grund fiir die SicherheitsmaRnahme*

2. Beschreibung des Produktproblems*
Das folgende Marmormuster erscheint relativ selten, wenn eine der folgenden Bedingungen vorliegt.
® Ein- und Ausschalten des Monitors durch Driicken des Netzschalters an der Geratefront.
® Rickkehr aus dem Ruhezustand Ihres Computers oder dem Energiesparmodus des Monitors.
® Rickkehr aus dem Energiesparmodus mit der Backlight-Saver-Funktion von RadiCS/RadiCS LE.
RadiForce GX560 RadiForce RX360
Normal Anormale Anzeig Normal ~ Anormale Anzeige
2. Die SicherheitsmalRnahme begriindende Gefahr*
EIZO kam zu dem Schluss, dass kein Risiko fiir Fehldiagnosen besteht, da eine anormale Bildanzeige vom
Benutzer leicht erkannt werden kann.
2. Eintrittswahrscheinlichkeit des Problems
Relativ selten
2. Vorhersagbares Risiko fiir Patienten/Benutzer
Im schlimmsten Fall kann es zu einer Verzégerung der Diagnose kommen.
2. Weitere Informationen zur Beschreibung des Problems
2. Hintergrund dieses Problems
Feedback aus dem Markt
2. Weitere, fiir die SicherheitsmaRnahme relevante Informationen
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3. MaBnahmen zur Minderung des Risikos*

3. | 1. Vom Benutzer zu ergreifende MaBnahmen*
Wenn Sie eine anormale Bildanzeige sehen, verwenden Sie den Monitor nicht mehr und beseitigen Sie
das Phdanomen, indem Sie den Monitor mit dem Hauptschalter aus- und wieder einschalten.
Hauptschalter
3. | 2. Bis wann sollte die MaRnahme abgeschlossen sein? -
3. Besondere Berlicksichtigung von: Wahlen Sie einen Punkt aus. -
Werden eine Nachuntersuchung von Patienten oder die Uberpriifung fritherer | Nein
Befunde empfohlen?
3. | 3. Ist eine Antwort des Kunden erforderlich? * Nein
3. | 4. Vom Hersteller zu ergreifende MalRnahmen
Modifizierung/Inspektion des Gerats am Standort und Software-Upgrade.
Zurzeit wird ein Firmware-Update erstellt, mit dem das Problem behoben wird. Die AbhilfemalRnahme
besteht aus einem Firmware-Upgrade und wird fir alle von diesem Problem betroffenen Gerate
kostenlos zur Verfligung gestellt. Eine EIZO-Vertretung setzt sich mit den Kunden, deren Gerate betroffen
sind, in Verbindung und vereinbart die Installation des Upgrades.
3 | 5. Bis wann muss die MaRRnahme abgeschlossen sein? 31. Dezember 2020
3. | 6. Muss dieser Sicherheitshinweis an den Patienten / nicht ausgebildete Benutzer | Wahlen Sie einen Punkt
kommuniziert werden? aus.Nein
4. Allgemeine Informationen*
4. | 1. Artdes Sicherheitshinweises* Neu
4. | 2. Beiaktualisierten Sicherheitshinweisen geben Sie die Nummer und das Datum | —
des vorherigen Sicherheitshinweises an
4. | 3. Bei aktualisierten Sicherheitshinweisen: Die wichtigsten neuen Informationen | —
sind folgende:
4. | 4. Werden weitere Empfehlungen oder Informationen bereits im folgenden | —
Sicherheitshinweis erwartet?*
4. | 5. Wenn ein Nachfolgehinweis erwartet wird, worauf sollen sich die weiteren | —
Empfehlungen beziehen?
4. | 6. Fir den Nachfolgehinweis vorgesehener Zeitrahmen -
4. | 7. Herstellerangaben (Die Kontaktdaten des lokalen Vertreters befinden sich auf Seite 1 dieses Sicherheitshinweises)
a. Firmenname EIZO Corporation
b. Anschrift 153 Shimokashiwano, Hakusan, Ishikawa, JAPAN 924-8566
c. Web: https://www.eizoglobal.com/
4. | 8. Die zustandige (Aufsichts-)Behorde lhres Landes wurde Uber diese Kundenmitteilung informiert.*
4. | 9. Liste der Anhdnge/Ergianzungen ‘ -
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4. | 10. Name/Unterschrift (Name und Funktion in Druckbuchstaben)

(Unterschrift)

Weitergabe dieses Sicherheitshinweises

Dieser Hinweis muss an alle Personen in lhrer Organisation, die davon Kenntnis haben missen, bzw. an jede
Organisation weitergegeben werden, an die die potenziell betroffenen Gerdte geliefert wurden. (sofern
zutreffend)

Bitte leiten Sie diesen Hinweis an andere Organisationen weiter, die von der MaRnahme betroffen sind. (sofern
zutreffend)

Bitte beachten Sie diesen Hinweis und die daraus resultierenden MalRnahmen Uber eine angemessene Zeitspanne,
damit die Wirksamkeit der AbhilfemalRnahme sichergestellt werden kann.

Bitte melden Sie alle geratebezogenen Stérungen dem Hersteller, Distributor oder Ihrem lokalen Vertreter und
gegebenenfalls auch der zustandigen Aufsichtsbehorde. Sie geben damit wichtiges Feedback.*

Hinweis: Mit einem * gekennzeichnete Felder sind Pflichtfelder fiir alle Sicherheitshinweise. Alle anderen sind
optional.
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Anhang 1
1. Informationen zum betroffenen Gerit *

Handelsname Geratemodell | T/N UDI-DI F/W-Version S/N

RadiForce GX560-BK GX560 OFTD2339 04995047053194 1.0000, 20001xxx

RadiForce GX560-ARBK 04995047053231 | 1001 228740
1.0002,

RadiForce GX560-BK-MD OFTD2347 | 04995047053217 | 1.0003

RadiForce GX560-ARBK-MD 04995047053255

RadiForce GX560-BK-P OFTD2379 | 04995047054108

RadiForce RX360-BK RX360 OFTD2346 04995047053279 1.0000, 20001xxx
1.0001 ~28451

RadiForce RX360-ARBK 04995047053293 X

"Monitore mit einem schwarzen Punkt auf dem Typenschild sind von diesem Problem nicht betroffen (siehe
unten)

LECTRIC SHOCK. DO NOT OPEN.
E DE CHOC ELECTRIQUE. NE PAS OUVRIR.

GEFAHR DES ELERTRISCHEN SCHLAGES.
WARNUNG RGCKWAND NICHT ENTFERNEN

P/N OFTD2347 75Q C
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Schwarzer Punkt

2. Sofinden Sie den Modellnamen, Produktcode, UDI-DI, die Firmware-Version und die Seriennummer
(verwenden Sie eines der folgenden Verfahren)

A) Schauen Sie auf das Typenschild auf der Riickseite des Monitors.

Beispiel eines RadiForce GX560-Typenschilds
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Beispiel eines RadiForce RX360-Typenschilds
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(Position des Typenschilds)

Typenschild

B) Lesen Sie die Informationen im Einstellungsmenii (Settings) des Monitors

i Driicken Sie einen Schalter (mit Ausnahme von ) Auf dem Bildschirm wird das Bedienmeni
angezeigt.

ii. Wahlen Sie E im Bedienmen aus. Das Einstellungsmeni wird getffnet.

Modellnam xxkkx §/N:12345678 ennummer

CAL Switch Mode

RadiGS SelfQGC
Preferences

Languages

Information

iii. Wahlen Sie im Einstellungsmeni ,,Information” und anschlieBend aus.
Modellname, Seriennummer und die Version der Firmware werden angezeigt.

Information
RadiForce *xxkx S/N: 00000001 mer
Version 10000- 12NN0-10000 Version
Usage Time Ch) Product: 4294987295
Backlight: 4234967295

Asset Tag Number EEETe TSR TY

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




