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Neocekavany pohyb hlavni jednotky (THU) dold do jejiho maximalniho koncového bodu v rezimu

Auto-sync
Vazeny zakazniku,

Byl zjistén problém u Samsung Electronics XGEO GC80 a GC80V 80/65. Toto Bezpecnostni upozornéni je
uréeno k pfedani informaci o tomto problému, protoze v pfipadé dalSiho vyskytu by to mohlo pfedstavovat
riziko pro pacienty a uzivatele.
Toto Bezpecénostni upozornéni obsahuje nasledujici informace:
e jaky je problém, a za jakych okolnosti mlze nastat,
e opatfeni, ktera by méla byt pfijata zakaznikem, aby se zabranilo rizikim pro pacienty nebo uzivatele
e co bylo dosud ovéfovano a opatfeni planovana spole¢nosti Samsung Electronics k odstranéni

problemu

Tento dokument obsahuje dulezité informace o bezpe¢ném a spravném
pouzivani Samsung Electronics HME produktt

Prectéte si prosim pozorné nasledujici informace se vSemi zaméstnanci, ktefi potfebuji byt informovani
0 obsahu tohoto sdéleni. Prosim, uchovejte tento dokument s navodem k pouZiti.

Toto ozndmeni bude pfedano pfislusnym regulacénim organim. Omlouvame se za pfipadné nepfijemnosti

zplsobené nezadouci situaci a dékujeme za vasi spolupraci.

S pozdravem,

/
Giho Kang /%\.——

Regulators Affairs Director

Regulatory Affairs, Health & Medical Equipment
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Dotcené produkty Modelové oznaceni SIN

XGEO GC80 SO03EM3ACB00001W
S073M3ADA00001T
SO00FM3BD400001L
S008M3AC700001
S01EM3AC800001P
S06XM3AD700001N
S008M3AC600001
S05KM3BD300001K
S062M3AD400001L
S062M3AD500001M
SO03NM3ACB00001W
S01FM3AC800001P
S01MM3AC900001Z
S01XM3ACA00001T
S03SM3BCC00001H
S03SM3BCC00002J
S01XM3AD100002N
S01XM3AD100001X
S03MM3BCB00002V
S03MM3BCC00001H
S03GM3AD100001X
SO06TM3AD700001N
S06TM3AD800001P
S06YM3AD800001P
S03JM3ACB00001W
S008M3AC600002
SOONM3BC700001
S01UM3AC900001Z
S01TM3AC900001Z
S01SM3AC900001Z
S01TM3ACCO00001H
S01TM3ACC00002J
SO00EM3AC400001
S03KM3ACC00001H
S03KM3ACC00002J
S050M3BD100001X
S050M3BD100002N
S061M3AD400001L
S061M3AD400002T
S061M3AD600001R
S073M3ADA00002B
S073M3ADA00003K
S008M3AD700001N
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S008M3ACB00001IW
S060M3AD400001L
SO05RM3AD400001L
S073M3AD900001Z
S061M3AD500001M
S008M3ADAO0001T
S008M3AC300001
S06GM3ADG600001R
S06GM3AD800001P
S06GM3AD800002D
S06GM3AD800003X
S06GM3AD900001Z
S06GM3AD900002Y
S06GM3ADB00001W
S07GM3ADA00001T
SO00FM3BC400001
S001IM3AC100001
S001M3AC200002
S001M3AC200003
S001M3AC200004
S006M3AC300001
SO00CM3AC300001
SO00CM3AC300002
SOOMM3AC400001
SOOLM3AC400001
SOOMM3AC500001
SOO0UM3ACS500001
S01AM3AC600001
SOOLM3AC800001P
S01LM3AC800001P
S01QM3AC900001Z
SO03FM3ACB00001W
SO05MM3AD200001A
SO05MM3AD200002P
S05QM3AD300001K
S066M3BD400001L
SO06AM3AD500001M
S06CM3ADS500001M
SO06AM3AD500002W
SO6NM3ADG600001R
S06SM3AD700001N
SO06AM3AD700001N
SO06AM3AD800001P
S072M3AD800001P
SO06AM3AD900001Z
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SO00DM3ADAO0001T
S07HM3ADB0O0001IW
XGO GC80V 80 S06VM3AD700001N
SO5NM3AD300001K
S064M3BD400001L
S06QM3ADG600001R
S06RM3AD600001R
SO5NM3AD900001Z
XGO GC80V 65 SO07FM3ADA00001T
S07FM3ADA00002B

Popis problému Naléhavy problém vztahujici se k nekontrolovanému pohybu hlavni rentgenové
jednotky (THU) byla pfijata 12. listopadu 2013.

Bé&hem bézného pouziti, rentgenolog provedl jemné nastaveni svislé polohy
THU pomoci dalkového ovladani. Po pfes uvolnéni spinace dalkového
ovladani, se THU nekontrolovatelné pfesunula dolu az do jejiho
maximalnihokoncového bodu a byl zobrazen chybovy kéd 4308.

Po restartu systému, systém pracoval spravné.

Nikdo nebyl zranén v dusledku tohoto incidentu.

Duavod problému NaSe Setfeni potvrdilo, Ze software zafizeni nefungoval spravné a umoznil
nekontrolovany pohyb hlavni rentgenové jednotky (THU).

Mozné riziko Potencialni bezpecénostni riziko v pfipadé kdy by pokles hlavni rentgenové
jednotky (THU) zpUsobil zranéni pacienta a/nebo obsluhy.

Jak identifikovat Produktovy Stitek je umistén na zadni strané systémové skfiné. Prosim
dotcéené vyrobky zkontrolujte produktovy Stitek a ovéfte zda se Vaseho zafizeni tyka nebo ne
toto hladeni neZzadouci pfihody. Seznam sériovych &isel dotéenych zafizeni je
na stranach 2-4 tohoto dokumentu.
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SAMSUNG ELECTRONICS CO. LTD.

Diagnostic X-ray System

XGEO GC80
RATING : 400V3N~, 50/60Hz, 140KVA

5A(Nominal), 220A{Momentary)

Mode of cperation : Continuous operation with intamittent loading
Exposure time Max. 10 =/ resting time 1 min
Table operation time 1 min / resting time 9 min

S/N

Samsung Electronics Co,, Ltd.
129, Samsung-ro, Yeongtong-gu, Suwen-gi, Gyeanggi=do, Korea

SAMSUNG ELECTRONICS{UK) LTD

Blackbushe Business Park, Ssxony Way, Yateley, Hampshire, GLME 6GG, UK
W81,
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Opatieni, které maji
byt pfijaty uzivateli

V pfipadé neocekavaného pohybu THU, mlze uzivatel zastavit pohyb THU
jednim z nasledujicich zpUsobu.

= Stisknéte libovolné tlacitko na dalkovém ovladani
= Klepnéte na libovolné misto na obrazovce THU
= Stisknéte libovolné pohotovostni tlagitko.

Opatieni planované
spole€énosti Samsung
Electronics

Hlaseni nezadouci prihody:
To hlaSeni bude zaslano vS§em koncovym uzivatelum.

Napravné opatreni:
Samsung Electronics uvolni firmware (F/W), ktery odstrani tento problém do
konce prosince 2013. V8echny dotéené systémy budou aktualizovany
nejpozdéji do 3 mésicu ode dne jeho vydani prostfednictvim lokalniho
servisniho partnera.

Prostfednictvim hodnoceni zdravotnich rizik, bylo zjisténo, Ze je pfijatelné,
pokraCovat v pouzivani pfistroje, dokud nebude nainstalovan aktualizovany
firmware, protoze pravdépodobnost vyskytu je velmi nizka - a doposud bylo
pfijato pouze jediné hlaseni - a obsluha mlze zastavit pohyb THU dle pokynu
uvedenych v tomto hlaSeni neZadouci pfihody - viz "Opatfeni, které maji byt
pfijaty uZivateli" vyse.
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Podpora
Pokud budete potfebovat jakékoliv dalsi informace nebo podporu tykajici se
tohoto problému, obratte se na lokalni servisni stfedisko.

Informace o lokalni servisni organizaci:
(Mély by byt poskytnuty distributory)
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