s " M s U N G Sprzety zdrowotne i wyposazenie

FSN Ref: FSN-GM60A_240404-1 FSCA Ref: FSCA-GM60A_240404-1

Pilne — Notatka bezpieczenstwa

Produkt: Digital Diagnostic Mobile X-ray System GM60A
Single Registration Number (SRN): KR-MF-000020682

Tytuk: Potencjalne zaktdcenia z uktadem zapobiegajgcym upadkowi

Szanowny Kliencie,

Celem niniejszego listu jest powiadomienie Panstwa, ze zidentyfikowali§my potencjalny problem, ktéry
moze mie¢ wptyw na Samsung Digital Diagnostic Mobile System X-Ray GM60A (SEDECAL Mobile 3.1)
produkowany w latach 2016-2020.

Opis problemu:

Samsung Electronics (Own Brand Label) zostata powiadomiona przez Sedecal (Producent Original
Equipment) o potencjalnym problemie bezpieczehstwa zwigzanym 2z stalowym kabelem
zainstalowanym w kolumnie systemu Samsung GM60A (SEDECAL Mobile 3.1). Kolumna obstuguje
ramienia teleskopowego gtowicg rury. Nie odnotowano zadnych zdarzen w terenie. Istnieje jednak
potencjalne ryzyko zakidéceh miedzy koncem kabla a systemem zabezpieczajgcym przed upadkiem
(ktory blokuje ramie, jezeli odciecie przewodu nie dziata prawidtowo). Zaktécenia wystepujg miedzy ling
a metalowg ptytg wbézka ramienia ze wzgledu na ksztatt zacisnietych koncéwek kabla.

Dotyczy produktow:

Kwestia ta dotyczy tylko zainstalowanej bazy systeméw Samsung Diagnostic Mobile X-Ray System
GM60A (SEDECAL Mobile 3.1) produkowanych w latach 2016-2020

Dziatania naprawcze do podjecia przez uzytkownika

Prosze potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego powiadomienia o bezpieczenstwie na miejscu. System jest
nadal dostepny.

Dziatania naprawcze zamierzone przez firme¢ Samsung:

Samsung Electronics przeprowadzi dziatania korygujgce bezpieczenstwa w terenie dla wszystkich
dotknietych systeméw GM60A (SEDECAL Mobile 3.1) produkowanych w latach 2016-2020. Samsung
sprawdzi kabel urzgdzenia i wymieni go w razie jakichkolwiek potencjalnych zaktécen.
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FSN Ref: FSN-GM60A_240404-1 FSCA Ref: FSCA-GM60A_240404-1
Dystrybucja tej Notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim cztonkom personelu w Panstwa organizacji lub w
jakiejkolwiek innej organizacji, do ktérej mogty trafi¢ urzgdzenia potencjalnie nig objete.

Prosimy o udostepnienie tej notatki wszelkim innym organizacjom, ktérych moze dotyczyc jej tres¢.

Prosimy tez zachowa¢ swiadomosc tej notatki oraz podjetych krokéw zaradczych przez okres czasu
zapewniajgcy skuteczne podjecie dziatan naprawczych.

Inne informacje:

Dodatkowe informacje oraz wsparcie w zakresie omawianego problemu mozna uzyskaé kontaktujgc
sie z lokalnym przedstawicielem firmy Samsung.

Przepraszamy Panstwa za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatg sytuacjg i dziekujemy za
zrozumienie dziatan podejmowanych przez nas dla zapewnienia bezpieczenstwa i zadowolenia
klientéw.

Podpisem potwierdza sie przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa przez producenta lub jego
przedstawiciela do odnosnej instytucji regulacyjne;j.

Z powazaniem,

Subong Bae
Dyrektor ds. regulacyjnych

Dziat zgodno$ci z regulacjami, zdrowia i urzadzeh medycznych
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FSN Ref: FSN-GM60A_240404-1 FSCA Ref: FSCA-GM60A_240404-1
Formularz odpowiedzi klienta i raport powiadomienia o

dzialaniu

*CRF: formularz odpowiedzi klienta, ANR: raport powiadomienia o dzialaniu, FSN: informacja dotyczaca bezpieczenstwa,

FSN-GM60A-240404-1, dated Apr. 4th, 2024 Potencjalne zakiécenia z uktadem zapobiegajgcym upadkowi

Prosimy o zapoznanie si¢ z FSN i wskazanie wlasciwych odpowiedzi na ponizsze pytania.

Potwue_rdz_am _otrzyn_wanle Notatki bezpieczenstwa oraz zapoznanie i Tak Nie N/A i
rozumienie jej tresci.
Poswiadczam dokonanie wymaganych dziatan Tak Nie N/A i
naprawczych.
Urzadzenia objete notatka zostaly zwrocone / Zwrot Zniszcze | Przekaza N/A
zniszczone / przekazane nie nie
Model systemu
Numer seryjny
_ gt el O O O I O [ I Y |

Informacje o 5 -

stronie Kraj Company(Hospital)

Telefon Email
Adres
Imig¢ i nazwisko: Datea YYYY-MM-DD] Podpis

Osoba

odpowiedzial
na
----- Engineer fill in-----
FSE Nazwa Company
Praca
Inzynier Email Tel
Detale Adres
Service Ticket No : Proszg zaznaczy¢ ,,\"” odpowiednie pole ponizej
Podpis 0 Wypetnite$ go na stronie
(]I)rfii?/l:il::ire) [0 Uzupehiane przez fabryke przed dostawa
[ Odmowa dzialania przez klienta
(Potrzebny podpis klienta)

Prosimy upewni¢ sie, ze wszystkie pola formularza zostaty wypetnione.

Formularz nalezy odestaé pocztg elektroniczng na adres: eu.vigilance@samsung.com w ciagu 10 dni roboczych.

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegélnione w Notatce bezpieczenstwa i potwierdzita jej
otrzymanie. Odpowiedz otrzymana od Panstwa organizacji stanowi dla nas ewidencje niezbedna do monitorowania

postepow dziatan naprawczych.
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