SAMSUNG

Dringende Sicherheitsmitteilung

Samsung Referenz: FSN-GM85_190326-1
Betroffenes Gerat: Samsung Mobile Digitale Batterie-Rdntgensysteme GM85

Produkt-Korrektur: Uberpriifung und Anpassung der Sicherheitsverriegelung

Sehr geehrter Kunde,

mit diesem Brief mochten wir Ihnen mitteilen, dass wir ein potenzielles Problem identifiziert haben,
das Samsung Mobile Digitale Batterie-Réntgensysteme GM85 betreffen kdnnte.

Betroffene Gerate:

Alle GM85-Systeme.

Beschreibung des Problems:

Samsung Electronics ist vor kurzem auf ein potenzielles Problem aufmerksam geworden, das in
Zusammenhang mit der Funktion der Sicherheitsverriegelung in der Séule steht, die den Arm tragt. In
dem unwahrscheinlichen Fall eines Drahtbruchs in der S&aule kénnte durch einen Sturz des Armes die
Maoglichkeit fur Verletzungspotenzial bestehen. Es wurden keine Verletzungen gemeldet.

Vom Anwender zu ergreifende Malinahmen:

Sie kdnnen das System weiterhin nutzen.

Von Samsung ergriffene Manahmen:

Angesichts der Mdglichkeit fur Verletzungspotenzial aufgrund eines Sturzes des Armes Ubernimmt
Samsung Electronics die freiwillige Mangelbehebung.

Service-Techniker werden alle betroffenen Gerate unentgeltlich korrigieren und mit IThnen in Kontakt
treten, um die Mangelbehebung zu vereinbaren.
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Weiterleitung dieser Sicherheitsmitteilung:

Diese Mitteilung muss an alle Personen weitergeleitet werden, die von ihr Kenntnis haben sollten, und
zwar sowohl innerhalb lhrer Organisation als auch jeder anderen Organisation, zu der die potenziell
betroffenen Gerate Uberstellt wurden.

Bitte leiten Sie diese Mitteilung an andere Organisationen weiter, die von diesen Malinahmen
betroffen sind.

Bitte halten Sie das Bewusstsein fur diese Mitteilung und die resultierenden MalRhahmen fir einen
angemessenen Zeitraum aufrecht, um die Wirksamkeit der Mangelbehebung zu gewahrleisten.

Weitere Informationen:

Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstiitzung zu diesem Problem benétigen, wenden Sie sich
bitte an Ihren Ansprechpartner bei Samsung.

Wir entschuldigen uns fiir etwaige Unannehmlichkeiten und bedanken uns fur lhr Verstdndnis,
wahrend wir MalBnahmen ergreifen, um die Sicherheit und Zufriedenheit unserer Kunden zu
gewabhrleisten.

Der Unterzeichner bestétigt, dass diese Sicherheitsmitteilung vom Hersteller oder seinem Vertreter an
die zustandigen Aufsichtsbehdrden gemeldet wurde.

Hochachtungsvoll,

Aeyoung Ha
Direktor fUr regulatorische Angelegenheiten

Regulatorische Angelegenheiten, Gesundheit und medizinische Ausriistung
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Antwortformular fur Kunden

Dieses Antwortformular bestétigt den Erhalt der beiliegenden Samsung Electronics
Sicherheitsmitteilung ([FSN-GM85-190326-1]) beziiglich einer Uberpriifung und Anpassung der
Sicherheitsverriegelung.

Bitte lesen Sie die Sicherheitsmitteilung und geben Sie zutreffende Antworten auf die folgenden

Fragen.

Ich bestéatige, dass ich die Sicherheitsmitteilung ] Ja ] Nein ] N/A

erhalten, gelesen und zur Kenntnis genommen habe.

Ich habe die von der Sicherheitsmitteilung geforderte [ Ja ] Nein 1 N/A
n Malnahmen durchgefihrt.
Ich habe betroffene Gerate O ] Vernichtet [ Uberstellt
rickgesandt /vernichtet / Gberstellt. Rickgesandt
O N/A
Betroffene Serien-
Menge

/Chargennummer(n)

Name des Unternehmens

/ der Einrichtung

Adresse
Name:
Verantwortlicher Datum:
Unterschrift:

Bitte stellen Sie sicher, dass alle Felder vollstandig ausgefillt wurden.
Bitte senden Sie dieses Formular innerhalb von 10 Werktagen per E-Mail zurtick

an eu.vigilance@samsung.com .
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Es ist wichtig, dass lhre Organisation die von der Sicherheitsmitteilung geforderten
Malnahmen durchfihrt und den Erhalt der Sicherheitsmitteilung bestétigt. Die Antwort Ihrer
Organisation ist der Beleg, den wir benétigen, um den Fortschritt der Mangelbehebung zu

Uberwachen.
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