Health & Medical Equipment Business

FSN-Referenz: FSN-GM85_231117-1 FSCA-Referenz: FSCA-GM85_231117-1

Dringender Sicherheitshinweis (FSN)

Produktname: Mobiles digitales Réntgensystem GM85
Registrierungsnummer (SRN): [KR-MF-000020682]
Eindeutige Geratekennung (UDI-DI): [8806090DGRGMO001XK]

Titel: Verstarkung der Festigkeit des Rahmens eines beweglichen Arms

Sehr geehrter Kunde,

Mit dieser Sicherheitsmitteilung méchten wir Sie dartber informieren, dass wir ein potenzielles Problem
festgestellt haben, das die Festigkeit des Armrahmens des mobiles digitalen Rontgensystem Samsung
GM8S5 betrifft, die in einem bestimmten Zeitraum hergestellt wurden.

Betroffene Gerite:

Dieses Problem betrifft GM85-Systeme, die zwischen Oktober 2016 und April 2018 hergestellt wurden.

Beschreibung des Problems:

Bei einer Stichprobeninspektion von GM85-Systemen hat Samsung Electronics festgestellt, dass
wahrend der Herstellungsphase des GM85-Armrahmens im Zeitraum von Oktober 2016 bis April 2018
die Qualitdt der Schweillarbeiten nicht korrekt ausgefuhrt wurde. Es besteht ein potenzielles
Sicherheitsrisiko, dass der Arm herunterfallen und einen Benutzer oder Patienten verletzen kdnnte.
Auch wenn das potenzielle Risiko, dass der Arm herunterfallt, als gering eingestuft wurde, wird
Samsung Electronics zur Beseitigung des Risikos eine hochfeste Schraube fiir die betroffenen Systeme
einbauen, um ein moégliches Verletzungsrisiko auszuschlieRen.

Vom Benutzer zu ergreifende MaBnahmen:

Sie dirfen das System weiter benutzen.
Bitte bestatigen Sie den Erhalt dieser Sicherheitsmitteilung.
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MaRnahmen, die von Samsung ergriffen werden:

Samsung Electronics wird die Korrekturmafinahmen an allen betroffenen Systemen durchfiihren, die
zwischen Oktober 2016 und April 2018 hergestellt wurden. Die Korrekturmaflinahme besteht darin, den
Arm mit einer hochfesten Schraube zu befestigen, um das Risiko des Herunterfallens des beweglichen
Arms zu beseitigen und eine mogliche Verletzungsgefahr auszuschlielen. Servicetechniker werden
alle betroffenen Systeme kostenlos nachriisten und Sie kontaktieren, um einen Nachristtermin mit
Ihnen zu vereinbaren.

Ubermittlung dieser Mitteilung:

Diese Mitteilung muss an alle Personen weitergeleitet werden, die in lhrer Organisation davon Kenntnis
haben missen, oder an alle Organisationen, an die die potenziell betroffenen Gerate weitergegeben
wurden. Bitte leiten Sie diese Mitteilung an andere Organisationen weiter, auf die sich diese Mallnahme
auswirkt.

Bitte beachten Sie diese Mitteilung und die daraus resultierenden MalRnahmen wahrend eines
angemessenen Zeitraums, um die Wirksamkeit der KorrekturmafRnahmen zu gewahrleisten. Bitte
melden Sie alle Vorfalle im Zusammenhang mit dem Gerat dem Hersteller, dem Handler oder dem EU-
Reprasentanten und gegebenenfalls der zustdndigen nationalen Behdrde, da dies wichtige
Ruckmeldungen liefert.

Weitere Informationen:

Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstiitzung zu diesem Problem bendtigen, wenden Sie sich
bitte an lhren  ortlichen = Samsung-Vertreter sowie an den  EU-Reprasentanten
(eu.vigilance@samsung.com).

Wir entschuldigen uns fir etwaige Unannehmlichkeiten und bitten um lhr Verstandnis, dass wir
MafRnahmen ergreifen, um die Sicherheit und Zufriedenheit unserer Kunden zu gewahrleisten.

Der Unterzeichner bestatigt, dass diese Mitteilung vom Hersteller oder seinem EU-Reprasentanten an
die zustandigen Aufsichtsbehdrden weitergeleitet wurde.

Mit freundlichen GriiRen,

Subong Bae

Leiter der Abteilung Regulatory Affairs
Regulatory Affairs, Health & Medical Equipment
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Antwortformular fiir Kunden

und Aktionsbenachrichtigungsbericht

*CREF : Customer Reply Form, ANR : Action Notification Report, FSN : Field Safety Notice,

FSN-GM85-231117-1 vom 17. November 2023 tiber die Verstdrkung des Rahmens des beweglichen Arms.

Bitte lesen Sie die FSN und kreuzen Sie die entsprechenden Antworten auf die nachstehenden Fragen an.

--—- vom Kunden auszufiillen ——-

Ich bestitige den Erhalt des Sicherheitshinweises fiir das Feld und
bestitige, dass ich dessen Inhalt gelesen und verstanden habe. A NEIN KA. i
Ich habe die von der FSN geforderten MaBnahmen durchgefiihrt. JA NEIN KA. -
Ich habe die betroffenen Geriite Riick Ver- Uber-
zuriickgegeben/vernichtet/iibertragen. gabe nichtet tragen
System-Modell
_ [Csesy | 0O00000000000000
) Unternehmen
Infon ma- Land (Krankenhaus / Praxis)
tionen )
Tel. E-Mail
Adresse
Verant- Name (Druckbuchstaben) Datum[JJJJ-MM-TT] Unterschrift
wortlich
Person, die
dieses
Formular
ausgefiillt hat
--—- vom Techniker auszufiillen--—-
FSE Name Unternehmen
Service .
Techniker E-Mail Tel.
Adresse
Service Ticket Nr. : Bitte kreuzen Sie das zutreffende Feld "\" an
Unterschrift [J Fertigstellung vor Ort
MaB na.hme [J Vom Werk vor der Auslieferung fertiggestellt
(Techniker)
[J Ablehnung dieser Aktion durch den Kunden
(Unterschrift des Kunden erforderlich)

Bitte stellen Sie sicher, dass alle Felder ausgefiillt sind.

Bitte senden Sie das ausgefiilltes Formular innerhalb von 10 Arbeitstagen per E-Mail oder App an eu.vigilance@samsung com.

Es 1st wichtig, dass Thre Organisation die in der FSN aufgefiihrten MaBnahmen ergreift und bestitigt, dass Sie die FSN erhalten haben.
Die Antwort Ihrer Organisation ist der Nachweis, den wir benétigen, um den Fortschritt der KorrekturmaBnahmen zu iiberwachen.
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