Sikkerhedsmeddelelse

SAMSUNG

Sektoren inden for sundhed og medicinsk udstyr

Medicinsk anordning Sikkerhedsmeddelelse- GC_180530-1

Haster — Sikkerhedsmeddelelse
Diagnostisk rgntgensystem GC80, GC85, GC70

IR-sensor (infrargd strale) fastgjort pa bunden af bordet og
Softwareopgradering

Kaere kunde,

Som en del af Samsung Electronics' lgbende fokus pa ydeevne og sikkerhed, har vi identificeret et potentielt
problem, der kan pavirke Samsungs digitale rgntgensystem GC80, GC85, GC70

Denne sikkerhedsmeddelelse er beregnet til at give dig oplysninger om:
e Hvad problemet er, og under hvilke omsteendigheder det kan forekomme
e De handlinger, der skal tages af kunden/brugeren for at forhindre risici for patienter eller brugere

e De handlinger, som Samsung Electronics skal tage for at lgse problemet.

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger til fortsat sikker og korrekt brug
af HME-produkter fra Samsung Electronics

Gennemga fglgende oplysninger med alle de af dine medarbejdere, som skal veere opmaerksomme pa
indholdet af denne meddelelse. Det er vigtigt at forsta betydningen af denne meddelelse.
Behold en kopi af denne sikkerhedsmeddelelse sammen med brugsanvisningen.

Hvis du har brug for yderligere oplysninger eller support vedrgrende dette problem, bedes du kontakte din

lokale Samsung-repraesentant.

Vi undskylder for eventuelle ulemper, dette métte have forarsaget, og vi veerdseetter din forstaelse, da vi gar,

hvad vi kan for at sikre vores kunders sikkerhed og tilfredshed.

Underskriveren bekreefter, at denne sikkerhedsmeddelelse er blevet udsendt af fabrikanten eller dennes

repreesentant til de relevante tilsynsmyndigheder.

Med venlig hilsen,

Aeyoung Ha
Direktgr for lovgivningsmeessige anliggender

Lovgivningsmeessige anliggender, sundhed og medicinsk udstyr
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Bergrte produkter Samsungs digitale rantgensystem GC80, GC85, GC70

Beskrivelse af 1. Nar bordet flyttes ned, er der risiko for at blive fanget og komme til skade mellem
problemet bordbenene.

2. Hvis detektoren ikke genstartes i mindst en maned, er der risiko for, at billederne
gar tabt. Det er, fordi detektoren saenkes, hvis den ikke genstartes i lang tid og
derfor ikke kan fungere korrekt.

Potentielle farer 1. En patient kan komme til skade eller blive fanget, nar hans/hendes krop placeres
under bordet mellem bordbenene, nar bordet flyttes nedad.

2. Billederne skal tages igen, hvis de ikke fanges.

Handlinger, der 1. For du bruger bevaegelsesfunktionerne, skal du altid kontrollere, at patienten
skal treeffes af s krop lige far og efter scanningen ikke er placeret direkte under bordet.
brugerne

2. Brugeren skal sgrge for at slukke for detektoren, nar den ikke er i brug, og
genstarte den mindst en gang om méaneden. Efter at have opgraderet softwaren
behgver brugeren dog ikke at slukke eller genstarte detektoren, da risikoen vil blive
fiernet.

Korrigerende For at lzse de potentielle risici bliver der fastgjort IR-sensorer pa bordbenene.
handlinger taget af | Endvidere har Samsung forberedt en opgraderet softwarepakke til
Samsung rgntgensystemet.

1. IR-sensoren, der er fastgjort pa bordbenene, tillader ikke bordet at bevaege sig
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nedad, nar bevaegelsesfunktionerne anvendes, mens en patient befinder sig
under bordet.

e =

2. Softwaren fjerner de ungdvendige processer, der kan resultere i det
ovennavnte problem. Derfor opstar problemet ikke efter softwareopgraderingen.

En servicetekniker vil kontakte dig s& hurtigt som muligt for atinstallere
sikkerhedspakken.

Supportkontakt Hvis du har brug for yderligere oplysninger eller har bekymringer vedrgrende dette
problem, bedes du kontakte din lokale Samsung-repraesentant.

INSTRUKTIONER TIL SLUTBRUGERE:

1) Lees venligst sikkerhedsmeddelelsen.
2) Folg vejledningen i denne sikkerhedsmeddelelse.

3) Udfyld bekreeftelsesformularen og returnér den til Samsung via e-mail (eu.vigilance@samsung.com) sa

hurtigt som muligt. Din organisations svar er det bevis, vi har brug for til at overvage fremskridtene i
korrigerende handlinger, og som vi rapporterer til de kompetente myndigheder.
4) Du bedes videresende denne meddelelse til dem, der skal veere opmaerksomme p& problemet i din

organisation, eller til enhver anden organisation, som de potentielt bergrte enheder er blevet overfart til.

INSTRUKTIONER TIL FORHANDLERE:

1) Lees venligst sikkerhedsmeddelelsen.

2) Udfyld bekreeftelsesformularen og returnér den til Samsung via e-mail (eu.vigilance@samsung.com) sa

hurtigt som muligt. Din organisations svar er det bevis, vi har brug for til at overvage fremskridtene i

korrigerende handlinger, og som vi rapporterer til de kompetente myndigheder.
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3) Du bedes videresende hele denne pakke med sikkerhedsdokumentation til dine kunder og bede dem om
at returnere den udfyldte bekraeftelsesformular. Videresend forligsraten for dine kunder til Samsung

regelmaessigt. Samsung kreever dette bevis for at overvage fremskridtene i de korrigerende handlinger.
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Denne svarformular er til at bekraefte modtagelsen af den medfglgende meddelelse fra Samsung
Electronics (FSN-GC_180530-1). Lees sikkerhedsmeddelelsen og angiv de passende svar

til spgrgsmalene herunder.

Jeg har leest og forstaet de instruktioner til sikkerhedsmeddelelsen, der er angivet [1Ja [ Nej

i dette brev.

Serienummer Beliggenhed
Bergrt serienummer-/numre
Navn pa
virksomhed/facilitet
Adresse
Navn:
Ansvarlig person Dato:
Underskrift:

Sarg for, at alle felter er udfyldt.

Returnér denne formular via e-mail til eu.vigilance@samsung.com inden for 10 arbejdsdage.
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