s " M s U N G Dipartimento Dispositivi medico-sanitari

AvVisO di sicurezza urgente

Protocollo Samsung: FSN-GM85_190326-1
Dispositivo interessato: Samsung GM85 Sistema radiografico digitale mobile a batteria

Correzione del prodotto: Eseguire controllo e correzione del blocco di sicurezza

Gentile Cliente,

Questa lettera ha lo scopo di informarLa che abbiamo individuato una potenziale criticita che puo
riguardare il Sistema radiografico digitale mobile a batteria Samsung GM85.

Dispositivi interessati:

Tutti i sistemi GM85.

Descrizione del problema:

Samsung Electronics & recentemente venuta a conoscenza di una potenziale criticita riguardante il
funzionamento del blocco di sicurezza della colonna che sostiene il braccio. Esisterebbe
una possibilita di rischio di lesionifisiche dovute a una caduta del braccio nellimprobabile
eventualita che il filo della colonna si rompa. Non sono stati segnalati incidenti.

Provvedimenti che I'Utente deve prendere:

Puo continuare a utilizzare il sistema.

Provvedimenti presi da Samsung:

Samsung Electronics prendera un provvedimento correttivo volontario in considerazione della
possibilita di rischio di lesioni fisiche dovute alla caduta del braccio.

| tecnici addetti all'assistenza correggeranno tutti i dispositivi interessati gratuitamente e La
contatteranno per programmare tale correzione.

Pagina 1di 3 Revisione 2



s " M s U N G Dipartimento Dispositivi medico-sanitari

Diffusione del presente Avviso di sicurezza:

Il presente avviso deve essere distribuito a tutti coloro che necessitano di conoscerlo nell'ambito della
Sua azienda o di ogni eventuale azienda presso la quale i dispositivi potenzialmente interessati siano
stati trasferiti.

La preghiamo di trasmettere il presente avviso alle altre aziende interessate da questo provvedimento.

La preghiamo, inoltre, di mantenere la sensibilizzazione al presente avviso e al provvedimento che ne
consegue per un periodo di tempo adatto a garantire I'efficacia del provvedimento correttivo stesso.

Altre informazioni:

Se necessita di ulteriori informazioni o di assistenza in merito alla criticita descritta, La preghiamo di
contattare il Suo rappresentante Samsung.

Ci scusiamo per gli eventuali disagi causati e La ringraziamo per la Sua comprensione; & nostra cura
prendere provvedimenti per garantire la sicurezza e la soddisfazione dei clienti.

Il firmatario conferma che il presente Avviso di sicurezza é stato notificato dal produttore o dal suo
rappresentante alle autorita normative competenti.

Distinti saluti,

Aeyoung Ha
Direttore degli Affari Regolatori

Affari Regolatori, Dispositivi medico-sanitari
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SAMSUNG

Modulo di risposta del Cliente

Il presente modulo di risposta conferma la ricezione dell'Avviso di sicurezza Samsung

Dipartimento Dispositivi medico-sanitari

Electronics ([FSN-GM85-190326-1]) riguardante controllo e correzione del blocco di sicurezza.

La preghiamo di leggere I'Awviso di sicurezza e di indicare le risposte appropriate alle

domande sottostanti.

Confermo di aver ricevuto I'Avviso di sicurezza e di ] Si J No 1 N/A
averne letto e compreso il contenuto.
Ho preso i provvedimenti richiesti dall'Avviso ] si ] No 1 N/A
di sicurezza.
Ho reso / distrutto / trasferito i dispositivi interessati. [1 Reso [] Distrutto [1 Trasferito
O N/A
Numero/-i di serie .
. . Quantita
interessato/-i
Nome

dell'azienda/struttura

Indirizzo

Persona responsabile

Nome:

Data.:

Firma:

La preghiamo di compilare tutti i campi.

La preghiamo di inviare il presente modulo via e-mail a eu.vigilance@samsung.com entro 10

giorni lavorativi.

E importante che la Sua azienda prenda i provvedimenti indicati nell'Avviso di sicurezza e

confermi di averlo ricevuto. La risposta della Sua azienda € la prova di cui necessitiamo per

monitorare I'avanzamento dei provvedimenti correttivi.
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