s n M s U N G Sprzety zdrowotne i wyposa zenie medyczne

Pilne — Notatka bezpiecze nstwa

Nr referencyjny Samsung: FSN-GM85_190326-1

Produkt objety notatka: Diagnostyczne mobilne systemy rentgenowskie Samsung GM85 zasilane
akumulatorowo

Dziatanie naprawcze: Nalezy sprawdzi¢ stan i wyregulowac¢ potozenie blokady bezpieczenstwa

Szanowny Kliencie,
Celem niniejszego listu jest powiadomienie Panstwa, ze wykryliSmy potencjalny btgd mogacy miec

wptyw na dziatanie diagnostycznych mobilnych systemoéw rentgenowskich Samsung GM85 zasilanych
akumulatorowo.

Dotyczy produktow:

Wszystkie systemy GM85.

Opis problemu:

Firma Samsung Electronics odkryla w ostatnim czasie potencjalny problem zwigzany z dziataniem
blokady bezpieczenstwa znajdujgcej sie wewnatrz kolumny wspornikowej wysiegnika urzadzenia. W
mato prawdopodobnym przypadku pekniecia okablowania kolumny, istnieje zagrozenie powaznych
obrazen ciata spowodowanych opadnieciem wysiegnika. Dotychczas nie zostaly zgloszone
zadne przypadki obrazen.

Dziatania naprawcze do podj ecia przez u zytkownika:

Mogg Panstwo kontynuowac korzystanie z systemu.

Dziatania naprawcze zamierzone przez firm ¢ Samsung:

Samsung Electronics podejmie dobrowolne dziatania naprawcze wzgledem potencjalnego ryzyka
obrazen ciata ze strony opadajgcego wysiegnika.

Technicy serwisowi firmy dokonajg bezptatnej naprawy wszystkich urzgdzenh objetych niniejszg
notatkg oraz skontaktujg sie z Panstwem w celu przygotowania korekcji systemu.
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Dystrybucja tej Notatki bezpiecze nstwa:

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

Prosimy o udostepnienie tej notatki wszelkim innym organizacjom, ktérych moze dotyczyé¢ jej trescé.

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

Inne informacije:

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

Przepraszamy Panstwa za wszelkie niedogodno$ci spowodowane zaistnialg sytuacjg i dziekujemy za
zrozumienie dzialah podejmowanych przez nas dla zapewnienia bezpieczenstwa i zadowolenia
klientéw.

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

Z powazaniem,

Aeyoung Ha
Dyrektor ds. regulacyjnych

Dziat zgodno$ci z regulacjami, zdrowia i urzgdzerr medycznych
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Formularz zwrotny klienta

Niniejszy formularz zwrotny stanowi potwierdzenie otrzymania zatgczonej Notatki
bezpieczenstwa Samsung Electronics ([FSN-GM85-190326-1]) w odniesieniu do sprawdzenia i
regulacji blokady bezpieczenstwa.

Prosimy przeczyta¢ Notatke bezpieczehstwa i zaznaczy¢ wtadciwe odpowiedzi na pytania

przedstawione ponizej.

Potwierdzam otrzymanie Notatki bezpieczenstwa oraz [ Tak L1 Nie ] nrd
zapoznanie i rozumienie jej tresci.

Poswiadczam dokonanie wymaganych dziatah O Tak [ Nie ] nid
naprawczych.
Urzgdzenia objete notatkg zostaty zwrécone / L zwrot [ zniszczenie  [] Przekazanie

zniszczone / przekazane.

O nd

Numer(y) seryjne /

partie wadliwych urzadzen llos¢

Nazwa firmy/obiektu

Adres

Imie i nazwisko:
Osoba odpowiedzialna Data:

Podpis:

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

Formularz nale zy odesta € poczt g elektroniczn g na adres: eu.vigilance@samsung.com _w ciggu

10 dni roboczych.

Wazne jest, aby Pa nstwa organizacja pod] eta dziatania wyszczegdlnione w Notatce
bezpiecze nstwa i potwierdzita jej otrzymanie. Odpowied  Z otrzymana od Pa Astwa organizacji

stanowi dla nas ewidencj e niezb edng do monitorowania post epow dziata h naprawczych.
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