Notatka bezpieczenstwa FSN

SAMSUNG

Branza wyrobéw ochrony zdrowia oraz urzadzeih medycznych

Urzadzenie medyczne FSN- GC_180530-1

Pilne — Notatka Bezpieczenstwa FSN
Diagnostyczny system rentgenowski GC80, GC85 i GC70

Czujnik podczerwieni (IR) umieszczony pod spodem stofu i
aktualizacja oprogramowania

Szanowny Kliencie,

W ramach nieustannego dgzenia przez firme Samsung Electronics do poprawy wydajnosci i bezpieczenstwa naszych
urzgdzen, wykryliSmy potencjalny btgd mogacy mie¢ wptyw na dziatanie diagnostycznych systemow rentgenowskich
Samsung Digital GC80, GC85 i GC70.

Niniejsza Notatka bezpieczenstwa ma na celu dostarczyé Panstwu informacje dotyczace:
e natury problemu oraz w jakich okolicznosciach problem ten moze wystagpi¢
. dziatan, jakie klient / uzytkownik powinien podja¢, aby zapobiec wszelkim zagrozeniom dla pacjentow i
uzytkownikéw
e  dziatan planowanych przez firme¢ Samsung Electronics, a majgcych na celu
wyeliminowanie wystepujacego problemu.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego i wlasciwego
uzytkowania produktéw medycznych marki Samsung Electronics

Prosimy zaznajomi¢ z ponizszymi informacjami wszystkich czionkdw Panstwa personelu, ktérych dotyczy tres¢
tego oswiadczenia. Istotne jest, aby zrozumiane zostaty implikacje niniejszego dokumentu.
Prosimy zachowac kopie niniejszej Notatki bezpieczenstwa wraz z Instrukcjg obstugi urzadzenia.

Dodatkowe informacje oraz wsparcie w zakresie omawianego problemu mozna uzyska¢ kontaktujgc sie z lokalnym

przedstawicielem firmy Samsung.

Przepraszamy Panstwa za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatg sytuacjg i dziekujemy za zrozumienie dziatan

podejmowanych przez nas dla zapewnienia bezpieczenstwa i zadowolenia klientow.

Podpisem potwierdza sie przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa przez producenta lub jego przedstawiciela do

odnosnej instytucji regulacyjne;.

Z powazaniem,

Aeyoung Ha

Dyrektor ds. regulacyjnych
Dziat zgodnosci z regulacjami, zdrowia i urzgdzen medycznych
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Dotyczy Diagnostyczny system rentgenowski Samsung Digital GC80, GC85 i GC70
produktow
Opis problemu 1. Kiedy stot zostaje przesuniety w dot, istnieje ryzyko przycisniecia pomiedzy

nogami stotu i odniesienia obrazen.

2. Jesli detektor nie jest uruchamiany przynajmniej raz w miesigcu, istnieje ryzyko
utraty obrazéw. Dzieje sie tak dlatego, ze dziatanie detektora ulega spowolnieniu,
jesli nie jest on uruchamiany przez dtuzszy czas, stad nie moze on dziata¢

prawidtowo.
Potencjalne 1. Pacjent moze doznaé urazu lub zostac przycisniety, gdy znajdzie sie pod
zagrozenia stotem, pomiedzy nogami stotu, podczas gdy stot przesunie sie w dot.

2. Jesli zdjecia nie zostaty zapisane, nalezy je wykonaé powtérnie.

Dziatania 1. Przed wprowadzeniem urzgdzenia w ruch, zawsze, zar6wno przed, jak i p
n?prawcz?v’vgestii o0 naswietleniu pacjenta, nalezy sprawdzi¢, czy czesci jego ciata nie znajdujg
uzytkownikow sie bezposrednio pod stotem.

2. Uzytkownik powinien wytgcza¢ detektor, gdy nie jest on uzywany i uruchamiac
go ponownie co hajmniej raz na miesigc. Jednakze, po wykonaniu

aktualizacji oprogramowania, uzytkownik nie musi juz wytgcza¢, ani ponownie
uruchamia¢ detektora, poniewaz zagrozenie zostanie wyeliminowane.

Dziatania Aby wyeliminowac¢ potencjalne ryzyko, na nogach stotu zostang zamontowane
naprawcze podjete | czujniki podczerwieni (IR). Ponadto, firma Samsung opracowata ulepszony pakiet
oprogramowania dla systeméw rentgenowskich.
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przez firme
Samsung 1. Czujnik podczerwieni zamocowany na nogach stotu uniemozliwi ruch stotu w
dot w sytuacji, kiedy pacjent znajdzie sie pod stotem.

2. Nowe oprogramowanie eliminuje zbedne procedury, ktére mogg skutkowaé
wystgpieniem opisanego powyzej problemu. W zwigzku z tym, po aktualizaciji
oprogramowania problem ten nie wystapi.

Pracownik serwisu skontaktuje sie z Panstwem tak szybko, jak to mozliwe, aby
zainstalowac¢ pakiet poprawiajgcy bezpieczenstwo.

Pomoc i wsparcie | Aby uzyska¢ dodatkowe informacje lub zglosi¢ wtasne zastrzezenia, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Samsung.

INSTRUKCJE DLA UZYTKOWNIKOW KONCOWYCH:

1) Prosimy doktadnie przeczyta¢ niniejszg Notatke bezpieczenstwa.
2) Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej Notatce.
3) Prosimy wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i przesta¢ go firmie Samsung pocztg

elektroniczng (eu.vigilance@samsung.com) tak szybko, jak to mozliwe. Odpowiedz Panstwa

organizacji/instytucji stanowi dowéd niezbedny do monitorowania przez nas postepdw dziatan
naprawczych, przedktadamy go rowniez wiasciwym organom nadzorczym.

4) Prosimy przekazac niniejszg Notatke wszystkim osobom w Panstwa organizacji/instytucji, ktére powinny
wiedzie¢ o wystepowaniu omawianego problemu, oraz wszelkim podmiotom/firmom, do ktérych

potencjalnie wadliwe urzgdzenia zostaty dostarczone.
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INSTRUKCJE DLA DYSTRYBUTOROW:
1) Prosimy doktadnie przeczytaé niniejszg Notatke bezpieczenstwa.

2) Prosimy wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i przesta¢ go firmie Samsung pocztg

elektroniczng (eu.vigilance@samsung.com) tak szybko, jak to mozliwe. Odpowiedz Panstwa

organizacji/instytucji stanowi dowéd niezbedny do monitorowania przez nas postepdéw dziatan
naprawczych, przedkfadamy go réwniez wtasciwym organom nadzorczym.

3) Nalezy przekazac¢ catg dokumentacje wchodzacg w skiad Notatki bezpieczenstwa Panstwa klientom,
oraz poprosic¢ ich o odestanie wypetnionego formularza potwierdzenia Prosimy regularnie przesyta¢
firmie Samsung dane dotyczace uzgodnien z Panstwa klientami. Firma Samsung potrzebuije tej

dokumentacji w celu monitorowania postepu dziatah naprawczych.
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Niniejszy formularz zwrotny stanowi potwierdzenie otrzymania zatgczonej Notatki bezpieczehstwa Samsung
Electronics (FSN-GC_180530-1). Prosimy przeczyta¢ Notatke bezpieczenstwa i zaznaczy¢ wtasciwe

odpowiedzi na postawione ponizej pytania.

Zapoznatem/am sie i rozumiem instrukcje zawarte w Notatce bezpieczenstwa [] Tak [ Nie

stanowigcej zatgcznik do niniejszego pisma.

Numer seryjny Lokalizacja

Numery seryjne wadliwych

urzagdzen

Nazwa firmy/obiektu

Adres

Imie i nazwisko:

Osoba odpowiedzialna Data:

Podpis:

Prosimy upewni¢ sie, ze wszystkie pola formularza zostaty wypetnione.

Formularz nalezy odesta¢ poczta elektroniczna na adres: eu.vigilance@samsung.com w ciaggu 10 dni roboczych.
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