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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczehstwa uzytkowania wyrobu
Nieprawidlowe dzialanie aparatu ARIETTA Prologue
Identyfikator FSCA: FE0605/2017(E)

Rodzaj dzialania: Uaktualnienie oprogramowania

Data: 7 czerweca 2017 r.

Do: Szpital/praktyka medyczna
Dyrekcja/kierownik ds. nadzoru

Do wszystkich os6b, ktérych moze to dotyczyc.

Firma Hitachi, Ltd. wydala Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa uzytkowania
diagnostycznego systemu ultrasonograficznego ARIETTA Prologue.

Szczegblowe dane wyrobbéw, do ktérych odnosi si¢ komunikat:
ARIETTA Prologue (diagnostyczny system ultrasonograficzny);
wersja 1.1, 1.2 lub 1.3.0

Opis problemu:

0 Zjawisko: System ARIETTA Prologue zaczyna dziala¢ niestabilnie z powodu
usterki polaczenia miedzy zespolem zaplecza (backend unit, BE,
strona ekranu) a zespolem czolowym (frontend unit, FE, strona, do
ktérej przytacza sie glowice). Usterka ta moze powodowaé
nastepujace nieprawidlowosci:

- Obraz na monitorze zespotu BE znika i nastepuje powrét do ekranu
poczatkowego.

- System nie rozpoznaje podiaczenia glowicy.

- Akumulator zespotu BE nie jest tadowany, mimo ze odlgcznik
akumulatora jest ustawiony w potozeniu wiaczenia.

- Akumulator zespotu BE nie jest tadowany, mimo ze odlgcznik
akumulatora jest ustawiony w polozeniu wlaczenia.

- Mimo ze zespoly FE 1 BE sa polaczone przewodowo, wykrywane jest
polaczenie bezprzewodowe i generowany jest alarm.

- W trakcie badania skanowanie jest przerywane i nastepuje powrot
do ekranu poczatkowego.

- Obraz ultrasonograficzny jest zamrazany w trakcie skanowania
(obraz przestaje by¢ aktualizowany).

- Nastepuje przerwanie komunikacji miedzy zespotami FE i BE, a w
rezultacie zespdot FE zamyka polaczenie.

- W trakcie uruchamiania aparatu wyéwietlany jest komunikat o
usterce sprzetowe;j.

0 Warunki wystepowania: Usterka wystepuje podczas manipulowania panelem
dotykowym w trakcie uruchamiania systemu lub w wypadku
przerwania potaczenia miedzy zespotami BE i FE.
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0 Czesto$é wystepowania: Jesli usterka wystepuje, moze objawiaé sie dwa—trzy razy
dziennie.

Zagrozenie dla zdrowia:

Jak dotad nie donoszono o szkodach na zdrowiu spowodowanych opisywanym
zjawiskiem. Jeéli jednak dzialanie systemu stanie sie niemozliwe, zespét czotowy (FE)
wylaczy sie w wyniku zadziatania funkcji bezpieczenstwa. Dlatego niezamierzone
podanie energii w postaci ultradzwiekéw, ktéra mogltaby spowodowaé powazne
obrazenia, jest mato prawdopodobne. Po wylaczeniu konieczne jest ponowne
uruchomienie systemu; proces ten wydtuza czas badania.

Wskazéwki co do dzialan, ktére moze podjaé uzytkownik:

Nalezy czys$cié tacznik raz w miesiacu zgodnie z informacjami podanymi w rozdziale 6
Instrukeji uzytkowania. Comiesieczne czyszczenie tacznika nalezy kontynuowacé takze
po uaktualnieniu korygujacym oprogramowanie.

Dzialanie producenta/dystrybutora:

Firma Hitachi udostepni uaktualnienie oprogramowania, ktére spowoduje, ze system
ARIETTA Prologue bedzie stabilnie dziatal mimo usterki polaczenia. Serwis lokalny
skontaktuje sie z Panstwem w celu przeprowadzenia uaktualnienia oprogramowania.

Przekazywanie niniejszego Komunikatu dotyczacego bezpieczehstwa:

Niniejszy komunikat nalezy przekazaé wszystkim osobom, ktére musza wiedzieé o
opisywanym problemie — zaréwno w Panstwa organizacji, jak 1 w innych
organizacjach, do ktérych przekazane zostaly urzadzenia bedace przedmiotem
Komunikatu.

Osoba do kontaktow:

Dane osoby do kontaktéw znajduja sie w piSmie przewodnim lokalnego dziatu
sprzedazy do niniejszego , Pilnego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
uzytkowania wyrobu”. Potwierdzamy, ze opisywany problem zostal zgloszony
wlasciwym krajowym organom nadzoru.

7 powazaniem,

Hitachi, Ltd.

Ryosuke Maeda

Senior Manager

Quality Assurance Division
Quality Assurance Department 1
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