SAMSUNG MEDISON BT

3366, Hanseo-ro, Nam-myeon, Hongcheon-gun,
Gangwon-do 25108, REPUBLIC OF KOREA

Pilne — Notatka Bezpieczenstwa

Nr referencyjny: FSN-WS80A_190604-1, FSN-HS70A_190604-1
Dotyczy produktow: Ultradzwiekowe urzadzenie diagnostyczne WS80A i HS70A

Dziatanie naprawcze: Aktualizacja sekwencji

Szanowny Kliencie,
Celem tego listu jest powiadomienie, ze zidentyfikowaliSmy potencjalny problem, ktéry moze mieé

wptyw na ultradzwiekowe urzadzenie diagnostyczne WS80A i HS70A.

Dotyczy produktow:

Model Wersja

1.00.16

3.00.17

3.00.18, 3.00.19

3.01.00, 3.01.01, 3.01.02

3.01.03, 3.01.04, 3.01.05, 3.01.06, 3.01.07

WS80A 3.01.08, 3.01.09

4.00.08

4.00.09, 4.00.10, 4.00.11

4.01.00, 4.01.01, 4.01.02

4.01.03, 4.01.04, 4.01.05, 4.01.06, 4.01.07

4.01.08, 4.01.09

2.01.00, 2.01.01, 2.01.02, 2.01.03, 2.01.04, 2.01.05, 2.01.06
1.00.06, 1.00.07, 1.00.08, 1.00.09, 1.00.10, 1.00.11, 1.00.12

HS70A

Opis problemu:

Firma Samsung Medison dowiedziata sie ostatnio, ze okreslony tryb dziatania niektérych wersji
systemow WSB80A / HS70A moze stanowi¢ zagrozenie dla bezpieczehstwa pacjentéw. Producent
odkryt, ze podczas zmniejszania wartosci wielkosci Dopplera SV (objetos¢ prébki) ustawionych przez
uzytkownika w trybie Doppler Only w systemach WS80A / HS70A mogg przegrzac sie sondy. Firmie

Samsung Medison nie zgtoszono zadnej rzeczywistej szkody.
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Dziatania naprawcze do podjecia przez uzytkownika:

Jesli uzytkownik chce zmniejszy¢ warto$¢ wielkosci Dopplera SV (objetos¢ probki) ustawionej przez
niego samego w trybie Doppler Only na systemach WSB80A iHS70A, uzytkownik powinien nacisngc
przycisk 'set', aby zaktualizowa¢ tryb PW Doppler.

Dziatania podejmowane przez Samsung Medison:
Technicy serwisowi firmy dokonajg bezptatnej aktualizacji wszystkich urzgdzen objetych niniejszg

notatkg oraz skontaktujg sie z Panstwem w celu przygotowania korekcji systemu.

Dystrybucja tej Notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekazac¢ wszystkim czionkom personelu w Panstwa organizacji lub w
jakiejkolwiek innej organizacji, do ktérej mogty trafi¢ urzgdzenia potencjalnie nig objete.

Prosimy o udostepnienie tej notatki wszelkim innym organizacjom, ktérych moze dotyczyé¢ jej tresé.
Prosimy tez zachowaé $wiadomos$¢ tej notatki oraz podjetych krokéw zaradczych przez okres czasu

zapewniajgcy skuteczne podjecie dziatan naprawczych.

Inne informacje:

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 bezpieczenhstwa i zadowolenia
klientow.

Podpisem potwierdza sie przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa przez producenta lub jego

przedstawiciela do odnosnej instytucji regulacyjne;j.

Z powazaniem,

Donghwan Kim

Dyrektor ds. regulacyjnych
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Formularz zwrotny klienta

Ten formularz odpowiedzi stuzy do potwierdzenia odbioru zatgczonego dokumentu Samsung
Medison Notatka bezpieczenstwa (FSN-WS80A_190604-1, FSN-HS70A_190604-1) w odniesieniu do
Dziatania naprawczego: Aktualizacja sekwencji.

Prosimy przeczyta¢ Notatke bezpieczenstwa i zaznaczy¢ wtasciwe odpowiedzi na postawione

ponizej pytania.

Potwierdzam otrzymanie Notatki bezpieczenstwa oraz [ Tak [] Nie 1 n/d

zapoznanie sie i zrozumienie jej tresci.

Poswiadczam dokonanie wymaganych dziatan [] Tak [] Nie 1 nd
naprawczych.
Urzadzenia objete notatkg zostaty zwrécone / 1 Zwrot [] Zniszczenie [ Przekazanie

zniszczone / przekazane

O n/d

Numer(y) seryjne /
) llos¢
partie wadliwych urzadzen

Nazwa firmy/obiektu

Adres

Imie i nazwisko:

Osoba odpowiedzialna Data:

Podpis:

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

Formularz nalezy odesta¢ poczta elektroniczng na adres: eu.vigilance@samsung.com w ciggu

10 dni roboczych.
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Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegélnione w Notatce
bezpieczenstwa i potwierdzita jej otrzymanie. Odpowiedz otrzymana od Panstwa organizacji
stanowi dla nas ewidencje niezbedng do monitorowania postepow dziatan naprawczych.
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