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GETINGE 3¢

Numer referencyjny: GD11968 Wersja A

PILNA NOTATKA KORYGUJACA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA (ang. URGENT
FIELD SAFETY CORRECTIVE NOTICE)

GETINGE ED-FLOW, automatyczna myjnia do endoskopéw (AER)
Dziatanie terenowe CAPA 657027

Data: 25-paz-2022

Problem z produktem:  Problem z dozowaniem dotyczgcy ED-FLOW, CAPA 657027

Produkt, ktérego Getinge ED-FLOW AER oraz ED-FLOW SD AER

dotyczy niniejsza

notatka:

UDI DI Brak UDI — Produkt nie jest sprzedawany w USA i nie jest produktem Rozporzadzenia
o wyrobach medycznych (MDR)

SRN Nie dotyczy

Rozwigzanie: Firma Getinge proponuje przerobienie urzqdzen i usuniecie zaktécern mechanicznych

powodujgcych niedogodnosci oraz upewnienie sie, ze wszystkie urzqdzenia obecne na
rynku dziatajg w sposob skuteczny i bezpieczny.

Numery seryjne Wszystkie modele ED-FLOW AER wyprodukowane od poczatku 2010 roku do
urzadzen, ktérych 24.08.2022 r.

dotyczy niniejsza

notatka:

Notatka dotyczaca Instrukcja GD11651 dotyczqca dziatan terenowych dla produktu ED-Flow

dziatan naprawczych:

Strony: 6

Szanowni Klienci:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka zakupita co najmniej jedng automatyczng
myjnie do endoskopdéw (AER) Getinge ED-FLOW o numerze seryjnym podanym ponize;j.

Niniejsza notatka ma na celu poinformowanie Panstwa o dziataniach naprawczych, ktore
zostang podjete, aby zapobiec problemom z urzadzeniem, ktére mogg prowadzi¢ do
niebezpiecznej sytuacji, jesli nie bedzie sie ich nadzorowad.
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Problem:

Firma Getinge zaobserwowata, ze myjnie-dezynfektory z serii ED-FLOW AER moga
potencjalnie dziata¢ w taki sposdb, w wyniku ktérego dawkowanie srodka dezynfekujgcego
moze by¢ nieprawidtowe.

Takie zachowanie wynika z zaktécern mechanicznych oddziatujgcych na wewnetrzne elementy
urzadzenia, co prowadzi we wszystkich przypadkach do wystgpienia alarmu i przerwania
procesu, co grozi opdznieniem leczenia.

Zidentyfikowano dwa zaktécenia mechaniczne:
1. Umieszczenie kolorowych nasadek wskaznikow na wadze

Nasadki wskaznika na wadze oznaczajg miejsce na pojemnik sSrodka dezynfekujgcego,
kolor czerwony dla Aperlan A i niebieski dla Aperlan B. Odlegtos¢ pomiedzy nasadkami
wskaznika a wnetrzem drzwi szafy urzadzenia jest bardzo mata. Podczas procesu
dezynfekcji drgania drzwi szafy mogg oddziatywa¢ na nasadki wskaznika na wadze,
powodujac, ze bedg one pokazywad potencjalnie nieprawidtowg wartos¢ dozowanego
detergentu.

2. Sposob poprowadzenia weza pompy dozujacej

W3z pomiedzy zbiornikiem s$rodka dezynfekujgcego a pompag dozujgcy jest
poprowadzony w taki sposéb, ze podczas dozowania powstajg przeszkody, ktdre moga
spowodowac, ze waga podczas procesu dezynfekcji bedzie wskazywaé nieprawidtowa
wartos¢ dozowanego detergentu.

Uzywanie urzadzenia jest nadal bezpieczne. W przypadku wystgpienia alarmu proces
zostanie przerwany, a status cyklu zostanie wydrukowany na etykiecie jako NOK (Not Ok).

Dziatanie:

Firma Getinge wydata zestaw do modernizacji sprzetu na potrzeby dziatan terenowych, aby
rozwigzac problem nieprawidtowej wartosci dozowania.

Postrzegamy ten problem jako zagrozenie dtugoterminowe i chcemy zapobiec ponownemu
wystepowaniu jakichkolwiek powigzanych zdarzen u naszych klientéw. Dziatanie to polega na
zmianie potozenia nasadek wskaznikdw i zmianie prowadzenia weza dozujgcego.

To dziatanie zostanie wykonane bezptatnie dla klientéw, ktérych dotyczy tre$é niniejszej
notatki.
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Nastepne kroki:

1. Sprawdzi¢ numer seryjny urzgdzenia ED-FLOW AER. Numer seryjny powinien odpowiadaé
numerowi seryjnemu na formularzu odpowiedzi klienta (Zatacznik 1).
Numer seryjny mozna znalez¢ na tabliczce znamionowej, znajdujacej sie po wewnetrznej
stronie prawych drzwi panelu, patrz ponize;j.

GETINGE ED-FLOW AER GETINGE ED-FLOW SD AER

2. Nalezy upewnié sie, ze wszystkie osoby odpowiedzialne za konserwacje urzadzenia i
uzytkownicy urzadzen Getinge ED-FLOW AER i Getinge ED-FLOW SD AER zostali
poinformowani o niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenistwa.

3. Prosze wypetnié i podpisac zatgczony formularz odpowiedzi klienta i odesta¢ ten
formularz do lokalnego biura Getinge.

4. Sprzedawca lub pracownik serwisu Getinge skontaktuje sie z osobg wymieniong w
Formularzu odpowiedzi klienta, aby bezptatnie zaplanowac¢ dziatania naprawcze (zestaw
do modernizacji sprzetu) dotyczgce bezpieczeristwa.

5. Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie wymienione urzadzenia znajdujgce sie w Panstwa
placéwce s dostepne do podjecia dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa
podczas wizyty technika serwisu Getinge.

Mozna nadal korzysta¢ z urzgdzenia do momentu przeprowadzenia dziatan naprawczych. W
przypadku jakiegokolwiek alarmu skontaktowaé sie z technikiem serwisu Getinge w celu
uzyskania pomocy.
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To dziatanie naprawcze zostanie wykonane bezptatnie dla klientéw, ktérych dotyczy tresc
niniejszej notatki.

Przekazanie niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke dotyczaca bezpieczeristwa produktu ED-Flow AER firmy Getinge nalezy
rozestac¢ do tych oséb, ktére muszg zostaé o tym poinformowane w danej organizacji — lub
do dowolnej organizacji, do ktérej przeniesiono urzadzenia, ktérych potencjalnie dotyczy
niniejsza notatka.

Prosimy o zachowanie w pamieci tego ostrzezenia i wynikajacych z niego dziatan przez caty
okres uzytkowania urzadzenia, aby zapewnié skutecznos$¢ dziatan naprawczych.

W przypadkach, w ktérych jako klient zdecydujg sie Paistwo nie kontynuowac¢ wypetniania
opisanych powyzej wymagan dotyczacych dziatan naprawczych, firma Getinge nie moze
przyjac¢ zadnej odpowiedzialnosci za problemy zwigzane z bezpieczeistwem ani zobowigzan
prawnych spowodowanych brakiem odpowiedzi na niniejszg notatke korygujacg dotyczgca
bezpieczenstwa.

Dodatkowy komentarz

Gteboko zatujemy, ze doszto do tej niedogodnosci, ale bardzo dziekujemy za zrozumienie
przy podejmowaniu przez nas dziatan majgcych na celu zapewnienia prawidtowego
dziatania produktu. Jesli majg Panstwo dodatkowe pytania lub potrzebujag pomocy w
wypetnieniu Formularza odpowiedzi klienta, prosze skontaktowac sie z firmg Getinge.
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Formularz odpowiedzi klienta
Zatacznik | CAPA 657027

Dotyczy: Pilna informacja dot. bezpieczenstwa, myjnia-dezynfektor Getinge ED-FLOW
AER, modele ED-FLOW AER i ED-FLOW SD AER.

Z naszych danych wynika, ze myjnia-dezynfektor Getinge ED-FLOW AER— pokazane ponizej
modele ED-Flow AER i ED-Flow SD AER — zostata dostarczona do Panstwa lokalizacji. Nalezy
sprawdzi¢, czy ma sie ktéres z wymienionych urzgdzen, ktérych moze dotyczyé ta notatka, i uzupeic
ponizsze informacije.

NR NUMER
NR ZAMOWIENIA GETINGE | WYROBU SERYJNY | DATA PRODUKCIJI
X 1 XXXX <Data>
) 2 YYYY <Data>

Prosze zapisa¢ w tym miejscu catkowitg liczbe urzadzen, ktérych dotyczy notatka,
znajdujacych sie obecnie w Panstwa placéowce = .

Prosze zaznaczy¢ odpowiednie pola ponizej:

[] Przeczytali$my notatke korygujgca dotyczgcg bezpieczenstwa powigzang z produktem Getinge
ED-FLOW AER i rozumiemy przekazany komunikat i wymagane dziatania.*

* Jesli zaznaczono: prosze poda¢ informacje, gdzie fizycznie znajduja sie urzadzenia,
ktorych dotyczy notatka.

Odbiér notatki dotyczacej bezpieczenstwa oraz wypetnianie i certyfikacja formularza
odpowiedzi 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 dotyczgcg bezpieczenstwa powigzang z produktem Getinge
ED-FLOW AER i rozumiemy przekazany komunikat i wymagane dziatania. Dziatania naprawcze
nie sg potrzebne, poniewaz urzadzenia, ktérych dotyczy notatka zostaly w naszej placéwce
wycofane z uzytkowania/wycofane z eksploatacji.

[] Sprzedali$my/przeniesliémy nasze produkty Getinge ED-FLOW AER do innej placowki.**

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

Nazwa nowej placowki

Imie 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:
POCZTA KONTAKT

Getinge Polska Sp. z o.0. serwis.pl@getinge.com

ul. Zwirki i Wigury 18
02-092 Warszawa

www.getinge.com

626



http://www.getinge.com/
mailto:serwis.pl@getinge.com

