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Potencjalne, niezamierzone narazenie na nadmierne promieniowanie

Szanowny Kliencie,

W ramach nieustannego dgzenia firmy Samsung do poprawy wydajnosci i bezpieczenstwa naszych
urzgdzen informujemy, ze zidentyfikowaliSmy potencjalny problem moggcy mie¢ wptyw na dziatanie

Cyfrowego systemu rentgenowskiego GC80.

Niniejsza notatka bezpieczenstwa FSN ma na celu dostarczy¢ Panstwu nastepujgce informacje:
e naczym polega problem i w jakich okolicznosciach moze si¢ ujawnic
e jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik koncowy, aby uniknagé jakiegokolwiek ryzyka dla
pacjentow lub uzytkownikéw urzgdzenia
e jakie dziatania zamierza podjgc¢ firma Samsung Electronics, w celu catkowitego wyjasnienia

problemu.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego i
wilasciwego uzytkowania urzagdzen medycznych (HME - Health & Medical
Equipment) firmy Samsung Electronics

Prosimy przekaza¢ ponizsze informacje wszystkim tym Panstwa pracownikom, ktérzy powinni zapoznac¢
sie z trescig niniejszego dokumentu.

Jest wazne, aby wszystkie zainteresowane osoby doktadnie zrozumiaty co wynika z przekazywanych
im tresci.

Dodatkowe informacje oraz wsparcie odnosnie niniejszego problemu mozna uzyskac¢ kontaktujgc sie z

lokalnym przedstawicielem firmy Samsung.

Przepraszamy Panstwa za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatg sytuacjg i dziekujemy za
zrozumienie podejmowanych przez nas dziatan, majacych na celu zapewnienie bezpieczenstwa oraz
satysfakcji naszych klientéw.

Ponizszy podpis potwierdza, ze niniejsza notatka bezpieczenstwa FSN zostata przekazana przez
producenta wtasciwej instytucji bedgcej regulatorem rynku.

Z powazaniem,
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y/—

Giho Kang

Dyrektor ds. Regulatorow Rynkow

Dziat ds. Regulatoréw Rynkéw w zakresie zdrowia i urzgdzen medycznych
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Dotyczy, Nazwa urzadzenia [Numer seryjny/numer partii/numer
produktéw referencyjny]
GC80 Dotyczy wszystkich egzemplarzy systemu GC80

Opis problemu

Firma Samsung Electronics zostata poinformowana, ze w dniu 15 grudnia 2016
roku, w Niemczech, podczas wykonywania zdjecia klatki piersiowej z
wykorzystaniem funkcji AEC wystgpito nadmierne napromieniowanie. Odnotowane
wartosci promieniowania to: 125kV, 180mAs.

Gléwna przyczyna
(przyczyny)

Stacja robocza (WS — work station) jest podigczona do modutu lampy
rentgenowskiej (THU - tube head unit) a pomoca przewodu Ethernet i jest rowniez
poditgczona do generatora wysokiego napiecia (HVG - high voltage generator).
Ogdlnie rzecz biorac, aktualne dane z czujnikow, takie jak informacije o kierunku
lampy oraz kratki bucky, sg przesytane z W/S do HVG. Nastepnie, w oparciu o te
dane, odbywa sie napromieniowanie.

W przypadku opisywanego tutaj zdarzenia wystagpit nieoczekiwany btad, polegajacy
na roztgczeniu sie potgczenia sieciowego pomiedzy THU i WS, przy urzadzeniu
bedacym w trybie gotowosci. To roztgczenie aktywowato proces przywracania
sprawnosci urzadzenia i nastgpita préba przekazania aktualnych danych z czujnikéw
do generatora wysokiego napiecia (HVG).

HVG nie moze jednak odbieraé informacji z czujnikoéw gdy urzgdzenie jest w trybie
gotowosci. Jezeli informacja z receptora zostaje wéwczas dostarczana do HVG,
powoduje to nieprawidtowe dziatanie funkcji automatycznej kontroli ekspozycji (AEC
- automatic exposure control), ktéra jest podtgczona do HVG.

W tym zdarzeniu, z powodu wadliwego dziatania funkcji AEC, proces
napromieniowania nie zostat natychmiast przerwany. Zostat po prostu zakonczony
zgodnie z zapasowym czasem dziatania funkcji AEC (AEC Backup), domysinie
ustawionym na 500 ms. Zapasowy czas dziatania tej funkcji to maksymalny okres
czasu, w jakim dawka promieniowania rentgenowskiego jest emitowana w
przypadku korzystania z systemu AEC. Zapasowy czas dziatania moze byé
odpowiednio ustawiony przez serwisantow, a nastepnie, juz automatycznie,
kontrolowany przez aparat rentgenowski. Moze on by¢ ustawiony jako czas
naswietlania, lub jako warto$¢ zapasowych mAs (iloczyn mA i czasu naswietlania).
Zadaniem tego zapasowego czasu jest stworzenie mechanizmu zabezpieczajgcego
na wypadek, gdyby system AEC ulegt awarii lub gdyby nie byt uzywany w sposéb
prawidiowy. W obu przypadkach czas zapasowy chroni pacjenta przed
niepotrzebnym narazeniem na promieniowanie, a takze chroni lampe
rentgenowska przed osiggnieciem lub przekroczeniem jej progu pojemnosci cieplne;.
Opisany tutaj przypadek nadmiernej dawki promieniowania spowodowanej
zerwaniem potgczenia pomiedzy THU a WS zdarzyt sie po raz pierwszy od czasu
wprowadzenia urzadzenia na rynek, to jest od roku 2012.

Potencjalne
zagrozenia

Z powodu niesprawnosci systemu AEC, proces promieniowania moze nie zosta¢
przerwany w odpowiednim momencie, co z kolei moze wydtuzy¢ czas ekspozycji na
promieniowanie az do chwili, w ktdrej uptynie czas zapasowy AEC, ustawiony
domyslnie na 500 ms. Moze to spowodowaé nadmierne napromieniowanie
uzytkownikow.
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Dziatania
naprawcze do
podjecia przez
uzytkownikow

Uzytkownicy mogg kontynuowac¢ uzywanie systemu GC80 dopdki aktualizacja
oprogramowania nie zostanie zakonczona, nalezy jednak podjg¢ stosowne $rodki
ostroznosci na wypadek ewentualnego przerwania potgczenia sieciowego pomiedzy
gtowicg obrazowania (THU) i systemem bezprzewodowym (WS).

Podczas korzystania z systemu wszyscy uzytkownicy powinni sprawdzi¢ stan
potaczenia gtowicy THU (patrz rysunek ponizej). Jesli ikona potgczenia THU zmieni
kolor na czerwony, moze to oznaczac¢ potencjalne przerwanie tgcznosci podczas
obstugi systemu. W takim przypadku nalezy niezwtocznie skontaktowacé sie z
lokalnym przedstawicielem urzadzenia.

57 HUO0% Y ER 85% 04212017 PM517:14 (IIT®

Po zresetowaniu systemu i przed zalogowaniem si¢ nalezy sprawdzi¢ potgczenie
gtowicy THU.

Brak zielonego znacznika (patrz rysunek ponizej) oznacza wystgpienie problemu z
potgczeniem THU. Roztaczenie gtowicy THU sygnalizowane jest ikong w kolorze
czerwonym. W takim przypadku nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem urzgdzenia i zaprzesta¢ badania.

S-Station ...

THU GC80 Pass

Done

Rozpoznawanie
produktéw
objetych notatka
FSN

Etykieta systemu znajduje sie z tytu szafkowej obudowy urzgdzenia.
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Nalezy zlokalizowa¢ etykiete systemu i sprawdzi¢, czy urzgdzenie nalezy do
urzgdzen objetych dziataniami naprawczymi w ramach niniejszej notatki FSN. Lista
numerodw seryjnych urzgdzen objetych niniejszg notatkg FSN znajduje sie w
zataczniku.

Dziatania
naprawcze
wprowadzane przez
firme Samsung

Dziat odpowiedzialny za elektronike w firmie Samsung pracuje nad takg aktualizacjg
oprogramowania, ktéra zapobiegnie narazeniu na nadmierne napromieniowanie w
przypadku wystgpieniu opisanego problemu. W kazdym przypadku, kiedy do HVG
zostanie przekazana informacja z czujnika w trybie gotowosci, pojawi sie komunikat
o btedzie 1016. Ten komunikat o btedzie moze zosta¢ zamkniety tylko w przypadku
wytgczenia trybu gotowosci (np. wytgczenia przetgcznika naswietlania). Po
zamknieciu komunikatu o btedzie 1016, biezace informacje z czujnika mogg z
powodzeniem trafi¢ do HVG. Domyslnie komunikat o btedzie 1016 zatrzymuje
proces promieniowania. Szczegotowe informacje na temat czasu zapasowego AEC i
dotyczace komunikatu btedu 1016, zostang dostarczone uzytkownikom wraz z
aktualizacjg oprogramowania. Réwniez instrukcja obstugi zostanie zmieniona w taki
sposob, aby zawierata informacje o czasie zapasowym AEC i o komunikacie btedu
1016.

Poprawione oprogramowanie ukaze sie w czerwcu 2017 roku. Uaktualnione wersje
oprogramowania dla wszystkich krajéw UE, majg pojawi¢ sie najpdzniej do kohca
2017 roku.

Wraz z uaktualniong wersjg oprogramowania, wszyscy uzytkownicy otrzymajg
zestaw wskazoéwek dotyczgcych czasu zapasowego AEC (dodatkowe
zabezpieczenie) oraz komunikatu o btedzie 1016 (poprawione oprogramowanie).

Pomoc i wsparcie

Jesli chcg Panstwo uzyskaé wiecej informaciji lub majg inne zastrzezenia odnosnie
powyzszego problemu, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy.

INSTRUKCJE DLA UZYTKOWNIKOW KONCOWYCH:
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1) Prosimy szczegdtowo zapoznaé sie z niniejszg notatkg bezpieczenstwa FSN.

2) Dalej nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami zawartymi w tej notatce FSC, w zakresie wszelkich
wymaganych dziatan.

3) Prosimy wypetni¢ dotgczony formularz potwierdzenia otrzymania notatki i odesta¢ go jak najszybciej do

dostawcy urzgdzenia albo do firmy Samsung na adres poczty elektronicznej s.sur@samsung.com/

Eu.vigilance@samsung.com, w najszybszym mozliwym terminie. Odpowiedz otrzymana od Panstwa
organizacji stanowi dla nas ewidencje niezbedng do monitorowania postepow dziatan naprawczych.
4) Wszelkie czynnosci serwisowe wymagane i opisane w ramach niniejszej notatki FSN nalezy wykonac¢

najblizszym mozliwym terminie.

INSTRUKCJE DLA DYSTRYBUTOROW:

1) Prosimy szczegdétowo zapoznac sie z niniejszg notatkg bezpieczenstwa FSN.
2) Nastepnie przeczytac i wypeic¢ zatgczony formularz potwierdzenia otrzymania tej notatki FSN oraz

odestaé go na adres s.sur@samsung.com/ eu.vigilance@samsung.com

3) Przekaza¢ catg dokumentacje wchodzgcg w skiad Notatki bezpieczenstwa Panstwa klientom, proszac
ich o odestanie wypetnionego formularza potwierdzenia. Nastepnie przestaé kopie potwierdzen
otrzymanych od uzytkownikéw koncowych na adresy e-mail podane powyzej. Firma Samsung wymaga
tej dokumentaciji, aby monitorowac¢ postep dziatan naprawczych.

4) Wszelkie czynnosci serwisowe wymagane i opisane w ramach niniejszej notatki FSN nalezy wykonaé

najblizszym mozliwym terminie.
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Zalacznik
Urzadzenia objete notatka - Polska

Nr seryjny Ilo§6

S03JM3ACBO0001W

SO07GM3AF200005N

5019M3AF600001L

501BM3HF800002P

5015M3FFA00001IW

Liczba ogotem 5
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