Formularz: TE339 wersja A (na podstawie SOP-0921-A7 wersja 1)

GETINGE 3¢

Numer referencyjny: GD11271 Wersja B

PILNA NOTATKA KORYGUJACA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA (ang. URGENT

FIELD SAFETY CORRECTIVE NOTICE)

Myjnia-dezynfektor z serii Getinge 9100

Data:

Problem z produktem:

Produkt, ktérego
dotyczy niniejsza
notatka:

uDI DI

SRN

Rozwigzanie:

Numery seryjne
urzadzen, ktorych
dotyczy niniejsza
notatka:

Notatka dotyczaca
dziatan naprawczych:

Strony:

08-MAR-2022
Brak weryfikacji instalacji modele 91xxE/EW, CAPA 555530

9120E, 9125E, 9127E, 9128E, 9122EW, 9128EW

07340153710023
07340153710030
07340153710047
07340153710054
07340153710061
07340153710078

Nie dotyczy

Firma Getinge proponuje przeprowadzenie weryfikacji zainstalowanych
jednostek, aby upewnic sie, ze wszystkie urzgdzenia obecne na rynku dziatajg
skutecznie i bezpiecznie.

Wszystkie modele 91xxE/EW wyprodukowane od poczatku 2017 roku do
21.12.2021r.

Nie dotyczy
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Szanowni Klienci:

Z naszych danych wynika, ze kupili Painstwo jedng lub wiekszg liczbe myjni-dezynfektoréw z serii
Getinge 9100 (modele: 9120E, 9125E, 9127E, 9128E, 9122EW, 9128EW).

Niniejszym listem informujemy o dziataniach naprawczych, ktére zostang podjete w celu weryfikacji i
udokumentowania czynnosci instalacyjnych dla wczesniej zainstalowanych myjni-dezynfektoréw
Getinge serii 9100. Udokumentowana weryfikacja instalacji powinna zapewnié, ze urzadzenie dziata
zgodnie z przeznaczeniem i zapobiec potencjalnemu zagrozeniu dla pacjenta i/lub uzytkownika oraz
sprzetu.

Nalezy zauwazy¢, ze nie wystapity zadne niepozadane zdarzenia, ktére mozina przypisa¢ temu
problemowi.

Jako producent wyrobu medycznego stosujemy sie do wymogow prawnych, co oznacza, ze bedziemy
weryfikowaé i dokumentowaé czynnosci instalacyjne, aby wykazaé, ze zainstalowane urzadzenia
spetniajg wymogi przepisdw oraz dziatajg w sposdb bezpieczny i skuteczny.

Wszystkie jednostki sg dostarczane z instrukcjg instalacji, ktéra opisuje, w jaki sposdb przeprowadzi¢
instalacje oraz co nalezy sprawdzi¢ i przetestowac przed przekazaniem wyrobu klientowi.

Firma Getinge stwierdzita, ze weryfikacja instalacji nie zawsze jest udokumentowana, lub ze
dokumentacja jest niekompletna i nie potwierdza, ze wszystkie czynnosci instalacyjne zostaty
wykonane zgodnie z instrukcjg instalacji.

Nie mamy powodu s3dzi¢, ze jakakolwiek instalacja zostata wykonana nieprawidtowo.

Celem tego dziatania naprawczego jest zapewnienie, ze wszystkie przekazane klientom jednostki
zainstalowane posiadajg odpowiednig dokumentacje, dla sprawdzenia, czy kazda zainstalowana
jednostka spetnia wszystkie wymagania dotyczgce wydajnosci, bezpieczenstwa i zgodnosci z
przepisami.

Aby to zapewnié¢, firma Getinge wykona dziatania naprawcze w formie weryfikacji kwalifikacji instalacji.

Technik przeszkolony przez firme Getinge wykona i zweryfikuje pewna liczbe punktéw kontrolnych i
udokumentuje je zgodnie z instrukcjg notatki dotyczacej dziatarh naprawczych.

Mogg Panstwo nadal korzystaé z urzagdzenia do momentu wykonania czynnosci naprawczych i nie
trzeba podejmowac w miedzyczasie zadnych dziatan zapobiegawczych.

To dziatanie naprawcze zostanie wykonane bezptatnie dla klientow, ktérych dotyczy tresé niniejszej
notatki.

www.getinge.com 226


http://www.getinge.com/

Formularz: TE339 wersja A (na podstawie SOP-0921-A7 wersja 1)

Numer referencyjny: GD11271 Wersja B

Nastepne kroki

1. Nalezy sprawdzi¢ numer seryjny urzagdzenia Getinge serii 9100, model 91xxE/EW. Numer seryjny
powinien odpowiadaé¢ numerowi seryjnemu na formularzu odpowiedzi klienta (Zatacznik 1).
Numer seryjny mozna znalez¢ na etykiecie produktu, znajdujgcej sie na szafce elektrycznej.

/
UDI Labals to ba
placed on the el. cub.

and one oneach
delivery unit.

1
Chinese Labels WiZhGIII Trafo WlthLla'C

Rysunek 1. Lokalizacja etykiety produktu z numerem seryjnym

2. Nalezy upewnic sie, ze wszyscy opiekunowie i uzytkownicy serii Getinge 9100, model 91xxE/EW,
zostali poinformowani o niniejszej notatce, a wszystkie wymienione urzadzenia w Panstwa
placowce beda dostepne podczas wizyty technika serwisowego firmy Getinge do przeprowadzenia
dziatan naprawczych dotyczacych bezpieczeristwa.

3. Prosze wypetni¢ i podpisa¢ zataczony formularz odpowiedzi klienta i odestaé ten formularz do
lokalnego biura Getinge. Uwaga: Sprzedawca lub pracownik serwisu Getinge skontaktuje sie z
osobg wymienionq w Formularzu odpowiedzi klienta, aby bezptatnie zaplanowac dziatania
naprawcze dotyczgce bezpieczeristwa.
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Przekazanie niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke dotyczaca bezpieczeAstwa produktu — myjni-dezynfektora z serii Getinge 9100,
model 91xxE/ EW nalezy rozesta¢ do tych osdb, ktére muszg by¢ tego swiadome w Paristwa organizacji
— lub do dowolnej organizacji, do ktdrej przeniesiono urzadzenia, ktérych potencjalnie dotyczy
niniejsza notatka.

Prosimy o zachowanie w pamieci tego ostrzezenia i wynikajgcych z niego dziatan przez caty okres
uzytkowania urzadzenia, aby zapewni¢ skuteczno$é dziatan naprawczych.

W przypadkach, w ktdrych jako klient zdecydujg sie Paristwo nie kontynuowac wypetniania opisanych
powyzej wymagan dotyczacych dziatan naprawczych, firma Getinge nie moze przyja¢ zadnej
odpowiedzialnosci za problemy zwigzane z bezpieczeristwem ani zobowigzan prawnych
spowodowanych brakiem odpowiedzi na niniejszg notatke korygujgcy dotyczacg bezpieczeristwa.

Dodatkowy komentarz

Gteboko zatujemy, ze doszto do tej niedogodnosci, ale bardzo dziekujemy za zrozumienie przy
podejmowaniu przez nas dziatart majgcych na celu zapewnienia prawidtowego dziatania produktu. Jesli
majg Panistwo dodatkowe pytania lub potrzebujg pomocy w wypetnieniu Formularza odpowiedzi klienta,
prosze skontaktowac sie z firmg Getinge.
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Formularz odpowiedzi klienta
Zatacznik 1

Dotyczy: Pilna notatka korygujgca dotyczgca bezpieczenstwa, seria Getinge 9100,
model 91xxE/EW.

Z naszych danych wynika, ze pokazane ponizej urzgdzenie z serii Getinge 9100, model 91xxE/ EW
zostato dostarczone do Panstwa lokalizacji. Nalezy sprawdzi¢, czy posiadajg Panstwo jedno z
wymienionych urzadzen, ktérych moze dotyczy¢ ta notatka, i uzupetni¢ ponizsze informacije.

’ NR NUMER
NR ZAMOWIENIA GETINGE | WYROBU SERYJNY DATA WYSYLKI
X 1 XXXX <Data>
M 2 YYYY <Data>

Prosze zapisa¢ w tym miejscu catkowitg liczbe urzadzen, ktérych dotyczy notatka,
znajdujacych sie obecnie w Panstwa placowce &

Prosze zaznaczy¢ odpowiednie pola ponizej:
L] Przeczytalismy notatke korygujgca dotyczgca bezpieczenstwa powigzang z produktem z serii
Getinge 9100, model 91xxE/ EW i rozumiemy przekazany komunikat oraz wymagane dziatania.*
* Jesli zaznaczono: prosze poda¢ informacje, gdzie fizycznie znajdujg sie urzadzenia,

ktorych dotyczy notatka.

Odbior notatki dotyczacej bezpieczenstwa oraz wypetnianie i certyfikacja formularza
odnowiedzi klienta

Nazwa obecnej placowki

Imig i nazwisko osoby
kontaktowej /
tytul/stanowisko

Adres (bez skrytek
pocztowych)

Miasto, kraj, kod
pocztowy

Numer telefonu Faks:

Adres e-mail:

[] Przeczytali$my notatke korygujaca dotyczacg bezpieczenstwa powigzang z produktem z serii
Getinge 9100, model 91xxE/ EW i rozumiemy przekazany komunikat oraz wymagane dziatania.
Dziatania naprawcze nie sg potrzebne, poniewaz urzadzenia, ktérych dotyczy notatka zostaty w
naszej placowce wycofane z uzytkowania/wycofane z eksploataciji.

[] Sprzedali$my/przenieslismy nasze produkty z serii Getinge 9100, model 91xxE/EW do innej
placéwki.**

** Jesli zaznaczono: prosze poda¢ ponizej informacje o nowej placéwce.

Nazwa nowej placowki

Imig¢ i nazwisko osoby
kontaktowej /
tytut/stanowisko

Adres*
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Miasto, kraj, kod
pocztowy

Numer telefonu

Faks:

Adres e-mail:

PROSIMY O ZWROCENIE WYPELNIONEGO FORMULARZA NA ADRES: SERWIS.PL@GETINGE.COM:

POCZTA

Getinge Polska Sp. z o.0.
ul. Zwirki i Wigury 18
02-092 Warszawa

KONTAKT

serwis.pl@getinge.com
Tel.: +48 22 375 10 26
Fax: +48 22 883 80 83
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