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AZuriranje softvera
Dragi korisnice,

Kao dio 'kontinuiranog usredotocenja tvrtke Samsung Electronics na ucinkovitost i sigurnost, identificirali

smo potencijalni problem koji moze utjecati na Samsung digitalni Rendgenski sustav GC80.

Ova obavijest o sigurnosti je namijenjena pruziti vam informacije o slijedec¢em:
e ucemu je problem i pod kojim okolnostima do njega moze doci
e radnje koje hi trebao poduzeti kupac/korisnik kako bi sprijecili bilo kakve rizike za pacijente ili

korisnike

e akcije putem kojih Samsung Electronics Zeli ispraviti problem.

Ovaj dokument sadrzi vazne informacije za sigurnu i pravilnu uporabu Samsung
Electronics HME Proizvoda

Pregledaijte sljedece informacije sa svim ¢lanovima vaseg osoblja koji trebaju biti upoznati sa sadrzajem
ove komunikacije. Vazno je razumjeti znacaj ove komunikacije.

Molimo zadrZite kopiju ove obavijesti o sigurnosti na terenu sa Uputama za uporabu.

Ako trebate dodatne informacije ili podrSku u vezi s ovim problemom, obratite se lokalnom predstavniku
tvrtke Samsung.

IspriCavamo se zbog bilo kakvih neugodnosti koje je ova situacija mogla prouzro€iti i cijenimo vase

razumijevanje buduci da poduzimamo mjere kako bi osigurali sigurnost i zadovoljstvo korisnika.

Potpisnik potvrduje da su proizvodac ili njegov predstavnik prenijeli ovu obavijest o terenskoj sigurnosti

odgovarajucim regulatornim tijelima.

Uz srda¢an pozdrav ,

Aeyoung Ha
Ravnateljica odnosa sa regulatorima
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Regulatorni poslovi, Zdravstvena i medicinska oprema

Zahvaceni
proizvodi

Samsung digitalni rendgenski sustav GC80

Opis problema

1. Ako korisnik ne potpuno zatvori pladanj detektora u stolu ili stalku, sustav se
prebacuje u prijenosni ili multi-prijenosni nacin rada i iskljuuje se automatska
kontrola ekspozicije (AEC),

U ovom trenutku zaslon radne stanice i zaslon jedinice glave cijevi (THU) pokazuju
da je prijenosni nacin rada uklju€en (on) ili da je multi-prijenosni nacin rada
uklju€en i AEC isklju¢en (off).

Medutim, ako korisnik izvrSi ekspoziciju bez provjere, moze doc¢i do ozradenja na
nacin koiji je drukgiji od onog kojeg je korisnik namjeravao i korisnik moze dobiti
nenamjernu sliku,

2. Kada se sustav ponovno pokrene nakon pogreske 4596 (komunikacijska
pogreska izmedu upravljackog sklopa stupca i stolnog upravljackog modula),
postoji mogucénost da se Jedinica glave cijevi (THU) moze sudariti sa stolom ako
korisnik koristi funkciju automatskog polozZaja ,

Moguce opasnosti

1. Moze se ozraciti na drukdiji na€in od onoga koji je korisnik namjeravao, moze
doci do neZeljene slike i mozda se mora ponoviti postupak.

2. THU moZe udariti u pacijenta ako korisnik koristi funkciju automatskog poloZaja
kada je pacijent greSkom na stolu,

Radnje koje
korisnici moraju
poduzeti

1. PaZljivo zatvorite ladicu detektora i provjerite da li je pladanj detektora potpuno
zatvoren.

Provjerite zaslon radne stanice ili zaslon THU prije ekspozicije, i svakako provjerite
receptor (4), AEC nacin (7,8), i uvjet ekspozicije (1,2,3,5,6,9,10,11,12).

Ako detektor koji namjeravate nije postavljen, odaberite detektor koji ¢e se koristiti.
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2. Pri ponovnom pokretanju sustava zbog pojave 4596 pogreske, koristite funkciju
automatskog pozicioniranja bez pacijenta na stolu.

Korektivne radnje
tvrtke Samsung

Kako bi sprijeCili ove probleme, Samsung planira objaviti azurirani softver koji
ukljucCuje sljedeéa tri poboljSanja.

1. Ekspozicija se ne izvrSava osim ako ladica detektora nije potpuno
zatvorena ili potpuno otvorena. Takoder ikona koja pokazuje da se
zraCenje ne moZze izvrSiti se prikazuje na zaslonu radne stanice ili na THU
zaslonu kao Sto je prikazano u crvenom okviru u nastavku. Ikona pokazuje
da li se ozralivanje moze provesti. Ako korisnik odabere ikonu koja
prikazuje da do zraCenja ne moze doci, korisnik moze saznati uzrok,
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2. Korisnik mora potvrditi detektor koji ¢e se koristiti klikom na potvrdni okvir
kako bi dopustio/la ekspoziciju u slu€aju da su dva ili viSe detektora
dostupni u prijenosnom nacinu rada,

Receptor

Collimator Size

:
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30x25

3. THU se ne krec¢e do toCke kontakta s pacijentom u okolnostima ovog
problema.

Serviser Samsung servisa ¢e stupiti u kontakt sa korisnicima €im je aZuriranje
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softvera spremno za implementaciju.

Kontakti za Ako su vam potrebne dodatne informacije ili ste zabrinuti sa bilo ¢ime, obratite se
podrsku lokalnom predstavniku tvrtke Samsung ,

UPUTE ZA KORISNIKE:

1) Procitajte obavijest o sigurnosti,

2) Slijedite upute navedene u ovoj obavijesti o sigurnosti.

3) Ispunite obrazac potvrde i vratite ga Samsungu putem e-poSte ( eu.vigilance@samsung.com ) &im prije
je to moguce. Odgovor vase organizacije je dokaz koji nam je potreban tako da moZzemo pratiti napredak
korektivnih radnji i koje prijavljujemo nadleznim tijelima.

4) Proslijedite ovu obavijest onima koji trebaju biti svjesni u va3oj organizaciji ili bilo kojoj organizaciji kojoj

su potencijalno pogodeni uredaji preneseni.

UPUTE ZA DISTRIBUTERE:

1) Procitajte obavijest o sigurnosti na terenu.

2) Ispunite obrazac potvrde i vratite se Samsungu putem e-poste ( eu.vigilance@samsung.com ) ¢im prije

je to moguce. Odgovor vase organizacije je dokaz koji nam je potreban tako da moZemo pratiti napredak
korektivnih radnji i koje prijavljujemo nadleznim tijelima.

3) Posaljite ovaj cijeli paket dokumentacije o sigurnosti na svojim kupcima i zamolite ih da vrate ispunjeni
obrazac potvrde. Molimo redovito prosljedujte stopu pomirenja za svoje klijente Samsungu. Samsung

zahtijeva ove dokaze u cilju pracenja napretka korektivnih radnji.
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Ovaj obrazac za odgovor potvrduje primitak priloZene obavijesti o sigurnosti tvrtke Samsung Electronics
(FSN-GC80_180427-1). Molimo procitajte Obavijest o sigurnosti i oznac¢ite odgovaraju¢e odgovore na pitanja

u nastavku.

Procitao/la sam i razumio/la sigurnosne upute navedene u ovom pismu. [1Dal[]Ne

Serijski broj Mijesto

Zahvaceni serijski broj(evi)

Naziv tvrtke/objekta

Adresa
Ime:
Odgovorna osoba Datum:
Potpis:

Provjerite da li su sva poljaispunjena,

Molimo vas da vratite ovaj obrazac e-poStom na adresu _eu.vigilance@samsung.com_u roku od 10

radnih dana.
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