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Szanowny Kliencie,

W trakcie procedury aktualizacji oprogramowania w ramach Dziatania naprawczego odnosnego dla Notatki
bezpieczenstwa FSN-GC80_ 161221001 wykryto btgd oprogramowania w wersji 1.00.28 4304. W przypadku
wybrania jako domysinego protokotu ,Dziecko” i zastosowania domysinych ustawien ekspozycji, pacjent
otrzymuje dawke promieniowania ustawiong fabrycznie dla poziomu ,$redniej” osoby dorostej. Po wykryciu

btedu dziatanie naprawcze w ramach Notatki bezpieczenstwa zostalo natychmiast wstrzymane.

Niniejsza Notatka bezpieczeristwa ma na celu dostarczy¢ Panstwu informacje dotyczace:
* natury problemu oraz okolicznosci jego ewentualnego wystepowania
« dziatan wymagajgcych podijecia przez klienta/uzytkownika koncowego urzgdzenia, aby zapobiec
wszelkim zagrozeniom dla pacjentéw lub uzytkownikéw

« dziatan zamierzonych przez Samsung Electronics w zakresie zaradzenia problemowi.

Niniejszy dokument zawiera wa zne informacje dotycz 3gce bezpiecznego
I wka $ciwego u zytkowania produktéw medycznych zastosowania domoweg 0
(HME) marki Samsung Electronics

Prosimy zaznajomi¢ z ponizszymi informacjami wszystkich cztonkéw Panstwa personelu, ktérych
dotyczy tresé tego oswiadczenia. Istotne jest, aby zrozumiane zostaty implikacje niniejszego dokumentu.

Prosimy zachowac kopie niniejszej Notatki bezpieczenstwa wraz z Instrukcjg obstugi urzgdzenia.

Dodatkowe informacje lub wsparcie odnosnie problemu mozna uzyska¢ kontaktujgc sie z lokalnym

przedstawicielem firmy Samsung.

Przepraszamy Panstwa za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistnialg 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 regulacyjnej.

Z powazaniem,
Aeyoung Ha

Dyrektor ds. regulacyjnych

Dziat zgodnosci z regulacjami, zdrowia i urzgdzen medycznych
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Dotyczy produktow

GCB80 (wersja oprogramowania 1.00.28 4304)

Opis problemu

W przypadku wybrania jako domysinego protokotu ,Dziecko”, domysine ustawienia
ekspozycji wyswietlane w protokole ,Dziecko” sg w rzeczywistosci fabrycznymi
ustawieniami dla poziomu ,$redniej” osoby dorostej. Ponowne wybranie protokotu
.Dziecko” skutkuje wyswietleniem prawidtowych ustawien ekspozycji. JeSli
domysinym ustawieniem nie jest protokét ,Dziecko”, wyswietlane ustawienia
ekspozycji sg prawidtowe.

Potencjalne
zagro zenia

Niezamierzone narazenie pacjenta na promieniowanie w sytuacji, gdy radiolog nie
sprawdzi ustawien domysinych przed zainicjowaniem ekspozycji w ramach
protokotu ,,Dziecko”.

Rozpoznanie
produktéw obj etych
Notatk g

Nalezy zalogowac sie do stanowiska S w ramach konta ,Admin” (Administrator),
klikng¢ przycisk konfiguracji ,Setup” (®), oraz wybra¢ karte administratora ,Admin”
(®@). Wersja oprogramowania systemu zostanie wyswietlona w spos6b ukazany
ponizej.
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Dziatania
naprawcze zamierzone
przez firm @ Samsung

Firma Samsung przygotowata aktualizacje oprogramowania do wersji 1.00.28
4310. Inzynier serwisowy Samsung skontaktuje sie z Panstwem natychmiast,
gdy aktualizacja oprogramowania bedzie gotowa do wdrozenia.

Dziatania naprawcze
do podj ecia przez
uzytkownikéw

Do czasu aktualizacji oprogramowania nalezy zawsze sprawdzaé ustawienia
ekspozycji przed zainicjowaniem protokotu ,Dziecko”. Jesli protokét ,Dziecko”
wyswietla ustawienia ekspozycji zdefiniowane fabrycznie dla poziomu ,$redniegj”
osoby dorostej, nalezy ponownie wybraé protokét ,Dziecko”; spowoduje to
wyswietlenie prawidtowych ustawien ekspozyciji.

Pomoc i wsparcie

Jesli chcg Panstwo uzyska¢ wiecej informaciji lub majg inne zastrzezenia
odnosnie powyzszego problemu, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
firmy Samsung.
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INSTRUKCJE DLA U ZYTKOWNIKOW KO NCOWYCH:

1)
2)
3)

4)

Prosimy dokiadnie przeczyta¢ niniejsza Notatke bezpieczenstwa.
Postepowac zgodnie z wytycznymi zawartymi w Notatce w zakresie wszelkich wymaganych dziatan.
Wypehi¢ dotgczony formularz potwierdzenia i zwrécic¢ jak najszybciej do firmy Samsung poczta

elektroniczng (eu.vigilance@samsung.com). Odpowiedz Panstwa organizacji/instytucji jest dowodem

wymaganym przez nas do monitorowania postepow dziatan naprawczych i przedkladanym wtasciwym
organom nadzoru.

Prosimy przekaza¢ niniejsza Notatke wszystkim osobom w ramach Panstwa organizacji/instytuciji, ktére
powinny by¢ swiadome problemu lub wszelkim podmiotom/firmom, do ktérych potencjalne wadliwe

urzgdzenia zostaly dostarczone.

INSTRUKCJE DLA DYSTRYBUTOROW:

1)
2)

3)

Prosimy dokiadnie przeczyta¢ niniejsza Notatke bezpieczenstwa.
Wypetni¢ dotgczony formularz potwierdzenia i zwrdéci¢ jak najszybciej do firmy Samsung poczta

elektroniczng (eu.vigilance@samsung.com). Odpowiedz Panstwa organizacji/instytucji jest dowodem

wymaganym przez nas do monitorowania postepow dziatan naprawczych i przedkladanym wtasciwym
organom nadzoru.
Przekazac¢ catg dokumentacje wchodzgcg w sktad Notatki bezpieczenstwa Panstwa klientom, proszac

ich o odestanie wypetnionego formularza potwierdzenia
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Niniejszy formularz zwrotny stanowi potwierdzenie otrzymania zatgczonej Notatki bezpieczenstwa Samsung

Electronics (FSN- GC80_180122-1) w odniesieniu do nieprawidtowych wartosci ekspozycji podczas

inicjowania protokotu dla urzgdzenia GC80.

Prosimy przeczyta¢ Notatke bezpieczehstwa i zaznaczy¢ wtasciwe odpowiedzi na pytania

przedstawione ponizej.

Zapoznatem/am sie i rozumiem instrukcje zawarte w Notatce bezpieczenstwa

dotgczonej do tej korespondenciji.

[ Tak [ Nie

Numer seryjny

Lokalizacja

Numery seryjne wadliwych

urzadzen

Nazwa firmy/obiektu

Adres

Imie i nazwisko:

Osoba odpowiedzialna Data:

Podpis

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

Formularz nale zy odesta € poczt g elektroniczn g na adres eu.vigilance@samsung.com _ w ciggu 10 dni

roboczych.
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