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Szanowny Kliencie,

W ramach nieustannego dgzenia przez firme Samsung Electronics do poprawy wydajnosci i bezpieczehstwa
naszych urzgdzen, wykryliSmy potencjalny btgd mogacy mie¢ wptyw na dziatanie Diagnostycznego systemu
rentgenowskiego Samsung GC80.

Niniejsza Notatka bezpieczenstwa ma na celu dostarczyé Panstwu informacje dotyczgce:
e natury problemu oraz okolicznoéci jego ewentualnego wystepowania
e dziatan wymagajacych podjecia przez klienta/uzytkownika koncowego urzgdzenia, aby zapobiec
wszelkim zagrozeniom dla pacjentéw lub uzytkownikéw
e dziatan zamierzonych przez Samsung Electronics w zakresie zaradzenia problemowi.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego
i wtasciwego uzytkowania produktow medycznych zastosowania domowego
(HME) marki Samsung Electronics

Prosimy zaznajomi¢ z ponizszymi informacjami wszystkich cztonkéw Paristwa personelu, ktérych
dotyczy tres¢ tego o$wiadczenia. Istotne jest, aby zrozumiane zostaty implikacje niniejszego dokumentu.

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

Dodatkowe informacje lub wsparcie odnos$nie problemu mozna uzyskaé 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 klientéw.

Podpisem potwierdza sie przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa przez producenta lub jego
przedstawiciela do odnosnej instytuciji regulacyjnej.

Z powazaniem,

Aeyoung Ha
Dyrektor ds. regulacyjnych
Dziat zgodno$ci z regulacjami, zdrowia i urzgdzeri medycznych
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Dotyczy produktow | Cyfrowy system rentgenowski Samsung GC80

Opis problemu 1. W przypadku niedomkniecia przez uzytkownika tacy detektora na stole lub
stojaku urzadzenia system przechodzi w tryb przenosny lub multi-przenoény, a
funkcja automatycznej kontroli ekspozycji (AEC) zostaje wytgczona.

W takim przypadku ekran stacji roboczej (WS) oraz ekran modutu lampy
rentgenowskiej (THU) wskazujg wigczony tryb przenosny lub multi-przenosny

oraz wytgczenie funkcji AEC. Jednak wykonanie zdjecia przez uzytkownika bez
sprawdzenia ustawien moze skutkowa¢ napromieniowaniem o natezeniu innym niz
zakfadane, a tym samym uzyskaniem niezamierzonego obrazu.

2. Restart systemu po btedzie 4596 (btad komunikacji pomiedzy sterownikiem
napedu kolumny i modutem sterowania stotem) moze potencjalnie sprawic,
ze modut lampy rentgenowskiej (THU) zetknie sie ze stotem, jesli uzytkownik
uzyje funkcji autopozycjonowania.

Potencjalne 1. Dawka napromieniowania inna niz zamierzona przez uzytkownika oraz
zagrozenia uzyskanie potencjalnie niezamierzonego obrazu, wymagajgcego powtérzenia
ekspozyciji.

2. Modut THU moze uderzy¢ pacjenta, jesli uzytkownik skorzysta z funkcji
autopozycjonowania w sytuacji obecnosci pacjenta na stole diagnostycznym.

Dziatania 1. Doktadnie zamkng¢ tace detektora i upewni¢ sie, ze jest w petni zamknieta.
naprawcze do Sprawdzi¢ ekran stacji roboczej lub modutu THU przed rozpoczeciem
podjecia przez naswietlania oraz upewni¢ sie, czy wybrane sg wtasciwe ustawienia receptora (4),
uzytkownikow trybu AEC (7,8) i warunkéw ekspozycji (1,2,3,5,6,9,10,11,12).
Jesli zadany detektor nie jest ustawiony, nalezy go wybrac.
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2. Podczas restartu systemu po wystgpieniu btedu 4596 nalezy wtgczyé funkcije
autopozycjonowania bez pacjenta znajdujgcego sie na stole diagnostycznym.
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firme Samsung

spowoduje wyswietlenie przyczyny problemu.
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pacjentem w zaistniatych okolicznosciach.

Dziatania Aby zapobiec takim problemom, Samsung planuje wydanie zaktualizowanego
naprawcze oprogramowania, obejmujgcego trzy ulepszenia.
wprowadzane przez 1. Ekspozycja nie zostanie przeprowadzona dopoéki taca detektora nie

bedzie catkowicie zamknieta lub w petni otworzona. Ikona

niemoznosci napromieniowania bedzie wyswietlana na ekranie stacji
roboczej lub modutu THU, jak ukazano czerwonym zaznaczeniem ponizej.
Ikona bedzie wskazywaé, czy mozliwe jest dokonanie napromieniowania.
Klikniecie przez uzytkownika ikony niemozno$ci napromieniowania

1

2. Uzytkownik musi potwierdzi¢ wybor receptora do uzycia, klikajgc pole
wyboru, aby umozliwi¢ ekspozycje w sytuaciji,

gdy w trybie przenosnym

30x25

3. Zakres ruchu modutu THU nie bedzie stwarzat zagrozenia kontaktu z

Inzynier serwisowy Samsung skontaktuje sie z uzytkownikami natychmiast, gdy
aktualizacja oprogramowania bedzie gotowa do wdrozenia.
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Pomoc i wsparcie Jesli chcg Panstwo uzyskac¢ wiecej informacji lub majg inne zastrzezenia, prosimy

o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Samsung.

INSTRUKCJE DLA UZYTKOWNIKOW KONCOWYCH:

1)
2)
3)

4)

Prosimy dokfadnie przeczytac niniejszg Notatke bezpieczenstwa.
Postepowac zgodnie z wytycznymi zawartymi w Notatce w zakresie wszelkich wymaganych dziatan.
Wypetni¢ dotgczony formularz potwierdzenia i zwrdcié jak najszybciej do firmy Samsung pocztg

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

wymaganym przez nas do monitorowania postepow dziatarh naprawczych i przedktadanym wtasciwym
organom nadzoru.

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

urzadzenia zostaty dostarczone.

INSTRUKCJE DLA DYSTRYBUTOROW:

1)
2)

3)

Prosimy dokfadnie przeczytac niniejszg Notatke bezpieczenstwa.
Wypetni¢ dotgczony formularz potwierdzenia i zwrdcié jak najszybciej do firmy Samsung pocztg

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

wymaganym przez nas do monitorowania postepow dziatan naprawczych i przedktadanym wiasciwym
organom nadzoru.

Przekazac¢ catg dokumentacje wchodzgcg w sktad Notatki bezpieczenstwa Paristwa klientom, proszac
ich o odestanie wypetnionego formularza potwierdzenia. Prosimy regularnie przesytaé firmie Samsung
dane (wskazniki) postepow w rozwigzaniu problemu odnosnie Panstwa klientow. Firma Samsung

wymaga tej dokumentacji w celu monitorowania postepu dziatan naprawczych.
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Niniejszy formularz zwrotny stanowi potwierdzenie otrzymania zatgczonej Notatki bezpieczerstwa Samsung
Electronics (FSN-GC80_180427-1). Prosimy przeczyta¢ Notatke bezpieczehstwa i zaznaczy¢ whasdciwe

odpowiedzi na pytania przedstawione ponize;j.

Zapoznatem/am sie i rozumiem instrukcje zawarte w Notatce bezpieczenstwa [1Tak [1Nie

dotgczonej do tej korespondencji.

Numer seryjny Lokalizacja

Numery seryjne 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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