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Sprz ety zdrowotne i wyposa zenie medyczne

Urzgdzenie medyczne FSN-GUG0A-1701225001

Pilne - Notatka bezpiecze nstwa
GUGOA

Potencjalne niezamierzone narazenie na promieniowanie

Szanowny Kliencie,

W ramach nieustannego dazenia firmy Samsung do poprawy wydajnos$ci i bezpieczehstwa naszych
urzadzen informujemy, ze zidentyfikowaliSmy potencjalny problem moggcy mie¢ wptyw na dziatanie systemu
GUGOA.

Niniejsza Notatka bezpieczenstwa ma na celu dostarczyé Panstwu informacje odnosnie:
* natury problemu oraz okolicznosci jego ewentualnego wystepowania
« dziatan wymagajgcych podjecia przez klienta/uzytkownika kohcowego urzgdzenia, aby zapobiec
wszelkim zagrozeniom dla pacjentéw lub uzytkownikéw

e dziatan zamierzonych przez Samsung Electronics w zakresie dalszego zbadania zagadnienia.

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

Prosimy zaznajomi¢ z ponizszymi informacjami wszystkich czlonkéw Panstwa personelu, ktérzy powinni
by¢ Swiadomi tresci tego oswiadczenia.

Istotne jest, aby zrozumiane zostaty implikacje niniejszego dokumentu.

Dodatkowe informacje lub wsparcie odnosnie problemu mozna uzyskaé¢ 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 bezpieczehnstwa i zadowolenia klientow.

Podpisem potwierdza sie przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa przez producenta do odnosnej
instytucji regulacyjne;.

Z powazaniem,

/

Giho Kang /é‘-\——‘

Dyrektor ds. regulacyjnych
Dziat zgodnosci z regulacjami, zdrowia i urzgdzen medycznych
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Dotyczy
produktow

Nazwa urz gdzenia [Numer seryjny/numer partii/numer referencyjny]

GUG0A Lista systemow, ktorych dotyczy Notatka - patrz Zatgcznik

Opis problemu

Podczas korzystania z funkcji taczenia obrazéw (Stitching) w systemie GUG60A niezamierzony
obszar obrazowania jest narazony na promieniowanie. Problem dotyczy wytgcznie urzadzen
GUBGOA z funkcjg tgczenia obrazéw (Stitching).

Gtéowna

przyczyna(-y)
problemu

Kolimator systemu GU60A sktada sie listwy gérnej i dolnej. Jego dziatanie cechujg trzy
fizyczne ograniczenia.

(1) Pozycja ekspozycji i kat kazdego ujecia sg stale

(2) Listwa dolna znajduje sie zawsze w pozycji najnizszej

(3) Listwa gdrna nie moze by¢é mechanicznie przesunieta poza centralng o$ kolimatora.
Podczas wykonywania trzech obrazéw w celu ich potgczenia moze to skutkowaé
wystawieniem na promieniowanie niezamierzonego obszaru, tylko jednak w sytuaciji
ustawienia przez operatora sekcji tgczacej ponizej srodka ostatniego obrazu.

Problem ten powstat wskutek ograniczen konstrukcyjnych urzgdzenia. Jednakze z analizy
Samsung Electronics wynika, ze korzysci ptyngce z tego ograniczenia systemu GUG60A
przewyzszajg ewentualne ryzyko.
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zagro zenia

Niekontrolowany obszar niezamierzonego promieniowania wystepuje przy ustawieniu
nastepujagcych zakresow tgczenia obrazow:

Przy tgczeniu 2 obrazéw - od 40cm do 56cm
Przy taczeniu 3 obrazéw - od 70cm do 86cm
Przy tgczeniu 4 obrazéw - od 104cm do 119cm
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W zaleznosci od liczby tgczonych obrazéw wielko$¢ potencjalnie niekontrolowanego obszaru
niezamierzonego promieniowania bedzie rézna.
Przy tgczeniu 2 obrazéw - mozliwos¢ ~33% potencjalnego niezamierzonego narazenia
Przy tgczeniu 3 obrazéw - mozliwo$¢ 20% potencjalnego niezamierzonego narazenia
Przy tgczeniu 4 obrazéw - mozliwos¢ ~14% potencjalnego niezamierzonego narazenia

Ocena ryzyka Samsung Electronics wskazuje, ze wielko$¢ niezamierzonego narazenia jest
znacznie nizsza niz ilos¢ promieniowania zalecana wytycznymi dokumentu Miedzynarodowej
Komisji Ochrony Radiologicznej (ICRP) i ma bardzo niski potencjat szkodliwego wptywu na
organizm cztowieka.

Rozpoznanie

produktow Etykieta systemu znajduje sie z tytlu szafkowej obudowy urzgdzenia.
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Nalezy zlokalizowac etykiete systemu i sprawdzié, czy urzadzenie nalezy do objetych
niniejszymi dziataniami naprawczymi FSCA. Lista numeroéw seryjnych urzadzen objetych
notatkg zostata przedstawiona w zatgczniku.

Dziatania Prosimy zaniecha¢ ustawiania zakresu tgczenia obrazéw moggcego skutkowa¢ powstaniem
naprawcze do obszaru niekontrolowanego do momentu instalacji udoskonalonej wersji oprogramowania.
podj ecia przez
uzytkownikow

Dziatania Firma Samsung udostepni poprawiong wersje oprogramowania pozwalajaca unikng¢
naprawcze problemu niezamierzonej ekspozycji. Ulepszone oprogramowanie bedzie ustawia¢ obszar
zamierzone taczenia obrazéw. W przypadku wystapienia obszaru odstonietego wysokos¢ ramienia
przez firm ¢ obrotowego zostanie odpowiednio obnizona i pierwsza sekcja (pierwszy obraz) zostanie
Samsung skolimowany przez listwe dolng.

Poprawione oprogramowanie zostanie wydane 31 marca 2017.

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

1)
2)
3)
4)

Prosimy szczeg6towo zapoznac sie z niniejszg Notatkg bezpieczenstwa.

Postepowac zgodnie z wytycznymi zawartymi w Notatce w zakresie wszelkich wymaganych dziatan.

Wypetni¢ dotgczony formularz potwierdzenia i zwrécié¢ jak najszybciej do dostawcy urzadzenia.

Wszystkie odnosne dziatania serwisowe wymagane i wskazane niniejsza Notatkg bezpieczenstwa

nalezy podja¢ w najblizszym praktycznie mozliwym terminie.

a) Jesli czynnosci serwisowe sa wymagane do podjecia przez Panstwa jako uzytkownikéw koncowych,
prosimy wypetni¢ zatgczony ,formularz serwisowy" i zwréci¢ do dostawcy urzgdzenia w jak
najkroétszym czasie. Mozna w tym celu skorzystaé z formularza serwisowego w ramach niniejszej

Notatki bezpieczenstwa lub uzy¢ wtasnego rejestru napraw serwisowych.

INSTRUKCJE DLA DYSTRYBUTOROW:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

Prosimy szczeg6towo zapoznac sie z niniejszg Notatkg bezpieczenstwa.

Jesli jakiekolwiek z urzgdzen objetych Notatkg znajdujg sie na stanie/w magazynie, nalezy niezwtocznie
obja¢ je kwarantanna.

Zapoznac¢ sie i wypehi¢ formularz potwierdzenia dotgczony do Notatki i zwréci€ go na adres

S.sur@samsung.com/eu.vigilance@samsung.com

Przekazac calg dokumentacje wchodzgcg w skiad Notatki bezpieczenstwa Parstwa klientom, proszac

ich o odestanie wypetnionego formularza potwierdzenia. Nastepnie przesta¢ kopie potwierdzen

otrzymanych od uzytkownikéw koncowych na adresy e-mail podane powyze;j.

Skuteczne wdrozenie niniejszej Notatki bezpieczenstwa przez firme Samsung wymaga okreslenia

lokalizacji wszystkich urzadzen nig objetych. Prosimy wypeti¢ wszystkie pola formularza potwierdzenia.

Wszystkie odnosne dziatania serwisowe wymagane i wskazane niniejsza Notatkg bezpieczenstwa

nalezy podja¢ w najblizszym praktycznie mozliwym terminie.

a) Jesli czynnosci serwisowe sg wymagane do podjecia przez Panstwa jako dystrybutoréw, prosimy
wypetni¢ zatgczony formularz serwisowy" i zwr6ci¢ do firmy Samsung w jak najkrotszym czasie.
Mozna w tym celu skorzysta¢ z formularza serwisowego w ramach niniejszej Notatki

bezpieczenstwa lub uzy¢ wlasnego rejestru napraw serwisowych.
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Zatgcznik

Jednostki obj ete Notatk g - UE

Model Nr ser.

GUG0A S06ZM3AD800001P
S06ZM3ADCO0001H
502ZM3CFAO0003N
502ZM3CFA00002X
502ZM3BFB00001M
502ZM3AG400002K
50VNM3AG900001X
S01PM3ACS00001Z
S01PM3AD100001X
502ZM3DF500002K
502ZM3CF600003X
502ZM3DF700001Y
502SM3DF900001L
502ZM3AFB00001)
502SM3AG100002W
502SM3AG300001X
502SM3BG300001N
502SM3AG600001Y
50VPM3BH700001M
511RM3AH900001Z
502SM3AG100001)
502SM3AG700002L
50VNM3AGAOQ0001E
SO1YM3ACAOO000LT
SO01YM3ACCO0001H
SO01YM3ACC00002)
SO01YM3AD500001M
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S01YM3AD800001P

S01YM3AD800002D

502ZM3CF900001A

502SM3BF900001W

502SM3BFA00001L

502ZM3AG300001M

502ZM3CG400001M

50VNM3BG800001)

50VPM3BGAOO002E

50VPM3BH600001M

511SM3AH800001P

511RM3AH800001X

511RM3AH900002K

511SM3AHAO00001Z

511SM3AHAO00002Y

SO3PM3AD100001X

SO00VM3BC900001Z

SO03PM3AD100002N

S03PM3AD500002W

502ZM3CF600001Z

502ZM3CFA00001D

502ZM3BH100001H

502ZM3BH100002M

502SM3AG300006T

502SM3BG800001R

50VPM3CGC00001W

511RM3CH700002V

511RM3CH700001Z

SO0VM3BC600001R

SO3PM3ACCO0001H

502ZM3EF400001D

502ZM3CF500001E
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502ZM3CF500002B
502ZM3BG400003F
502ZM3BG400001J

502ZM3BG400002Z
502ZM3BG500001T
50XLM3CG800001B
50VNM3CH700001L
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