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GETINGE 3¢

PILNE - POWIADOMIENIE O KORYGUJACYCH DZIAtANIACH BEZPIECZENSTWA

Data:
Problem z produktem:

Produkt dotkniety
problemem:

uDI DI

SRN

Rozwigzanie:

Dotkniete problemem
numery seryjne:

Informacja o korekcie
polowe;j:

Strony:

W TERENIE

Getinge ED-FLOW

26 stycznia 2022

Zalewanie podtogi przez ED-Flow, CAPA 424109

Getinge ED-Flow AER i Getinge ED-Flow SD AER

Brak UDI - produkt nie jest sprzedawany w USA i nie jest produktem
medycznym (MDR).

N/D

Firma Getinge proponuje naprawe urzgdzen, aby mie¢ pewnosc, ze wszystkie
urzgdzenia obecne na rynku dziatajg skutecznie i bezpiecznie.

Wszystkie ED-Flow wyprodukowane od poczatku 2010 do 20.10.2021.

N/D
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Szanowny Kliencie:

Z naszych danych wynika, ze zakupili Paristwo jedng lub wiecej sztuk urzgdzenia Getinge ED-Flow AER/
Getinge ED-Flow SD AER.

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa o dziataniach naprawczych, ktére zostang
przeprowadzone w celu zapobiezenia mozliwemu zagrozeniu dla oséb i urzadzen.

Firma Getinge odkryta, ze zawér doptywu wody moze zablokowac sie w pozycji otwartej, powodujac
zalanie podtfogi przez maszyne.

Zaobserwowalismy dwie usterki, ktére mogg wptywacé na to, ze zawédr pozostaje w pozycji otwarte;j:
1. Zawor doptywu wody moze by¢ zablokowany w pozycji otwartej z powodu zuzycia.

2. Przekaznik, ktdry zasila zawdr wody moze zostac przecigzony i ulec stopieniu, co réwniez wptynie
na prace zaworu.

Potencjalny wyciek wody ma miejsce wewnatrz urzgdzenia, za blachg pokrywy i operator zauwazy to
jako wode na podfodze.

Modele urzadzen sg nadal produkowane, a poniewaz uwazamy ten problem za potencjalne zagrozenie
dtugoterminowe i chcemy zapobiec wystgpieniu podobnych zdarzen u naszych klientéw, firma Getinge
opracowata zestaw naprawczy zawierajgcy nowy zawér wodny z ogranicznikiem przeptywu i nowym
przekaznikiem, ktdry zastgpi zawér starej konstrukcji.

Urzadzenie jest nadal bezpieczne w uzyciu, ale nalezy zachowad szczegdlng ostroznos¢ w przypadku
wyciekdow wody i postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi codziennej konserwacji.

Obecnie dostepny jest zestaw korekcyjny, a korekta zostanie przeprowadzona bez zadnych kosztéw
dla zainteresowanych klientow.
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Nastepne kroki

1. Sprawdzi¢ numer seryjny ED-Flow. Numer seryjny powinien by¢ zgodny z numerem seryjnym
podanym w formularzu odpowiedzi klienta (dodatek 1).
Numer seryjny mozna znalezé na etykiecie oznaczeniowej, umieszczonej po wewnetrznej stronie
prawych drzwiczek panelu, patrz ponizej.

GETINGE ED-FLOW AER GETINGE ED-FLOW SD AER

2. Nalezy upewnié sie, ze wszyscy osoby nadzorujgce i uzytkownicy urzadzen ED-Flow zostali
poinformowani o tym powiadomieniu oraz ze wszystkie wymienione urzadzenia w Panstwa
zaktadzie sg dostepne do przeprowadzenia akcji korekcyjnej podczas wizyty technika serwisowego
firmy Getinge.

3. Prosze wypetni¢ i podpisac zatgczony Formularz odpowiedzi klienta i odesta¢ go do lokalnego
biura firmy Getinge. Uwaga: Pracownik dziatu sprzedazy lub serwisu firmy Getinge skontaktuje
sie z osobq podang w Formularzu odpowiedzi klienta w celu zaplanowania bezptatnej korekty
urzgdzenia.
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Przekazanie niniejszej informacji terenowej:

Niniejszy dokument informacji terenowej Getinge ED-Flow nalezy rozesta¢ do 0sdb, ktére muszg zostac
o tym poinformowane w danej organizacji - lub do organizacji, do ktérej przeniesiono potencjalnie
zagrozone urzadzenia.

Prosimy o zapoznanie sie z niniejszym zawiadomieniem i wynikajgcymi z niego dziatan przez caty okres
uzytkowania urzadzenia, w celu zapewnienia skutecznosci dziatan korygujacych.

W przypadku gdy klient zdecyduje sie nie podejmowac opisanych powyzej dziatan korygujacych, firma
Getinge nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za kwestie zwigzane z bezpieczenstwem ani za
zobowigzania prawne spowodowane brakiem reakcji na niniejsze powiadomienie o korygujacych
dziataniach bezpieczeristwa w terenie.

Dodatkowy komentarz

Bardzo nam przykro z powodu tej niedogodnosci, ale liczymy na Paristwa zrozumienie, poniewaz
podejmujemy dziatania majgce na celu zapewnienie prawidtowego funkcjonowania urzadzenia.
Jesdli majg Panstwo dodatkowe pytania lub potrzebujg pomocy przy wypetnianiu Formularza
odpowiedzi klienta, prosimy o kontakt z firmg Getinge.
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Formularz odpowiedzi klienta
Zatacznik |

Referencja: Pilne powiadomienie o korygujacych dziataniach bezpieczenstwa w
terenie.

Nasze dane wskazujg, ze przedstawione ponizej urzgdzenie Getinge ED-Flow zostato dostarczone do
Panstwa lokalizacji. Prosimy o sprawdzenie, czy posiadajg Panstwo ktéres z wymienionych urzgdzen,
ktérych moze dotyczy¢ problem i uzupetnienie ponizszych informaciji.

NR
NR ZAMOWIENIA GETINGE | NR POZ. SERYJNY | DATA WYSYLKI
X 1 XXXX <Data>
Y 2 YYYY <Data>

Prosze wpisa¢ tutaj catkowitg liczbe urzadzen dotknietych problemem znajdujacych sie
obecnie w Panstwa zakladzie &

Prosze zaznaczy¢ odpowiednie pola ponize;j:
[] Zapoznali$my sie z powiadomieniem o korygujacych dziataniach bezpieczenstwa w terenie dla
Getinge ED-Flow, zrozumieliSmy jego tres¢ i wymagane dziatania.*

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

Odbiér powiadomienia o korygujacych dziataniach bezpieczenstwa w terenie oraz wypetnienie
i certyfikacja Formularza odpowiedzi klienta

Obecna nazwa zaktadu

Nazwisko / tytut osoby
kontaktowej

Adres (nie nr skrytki
pocztowej)

Miasto, stan, kod
pocztowy

Numer telefonu Fax:

Adres e-mail:

(1 Zapoznalismy sie z powiadomieniem o korygujgcych dziataniach bezpieczenstwa w terenie dla

Getinge ED-Flow, zrozumieliSmy jego tre$¢ i wymagane dziatania. Dziatania zwigzane z wymiang
nie sg konieczne, poniewaz urzadzenie(-a), ktérego(-ych) dotyczy problem, zostato(-y) wycofane
z uzycia/wycofane z eksploatacji.

[] Sprzedalismy/przeniesliémy nasze urzadzenie Getinge ED-Flow do innego zaktadu.**

** Jesli zaznaczono: prosze podaé ponizej informacje o nowym obiekcie.

Nowa nazwa zakiadu

Nazwisko / tytut osoby
kontaktowej

Adres*

Miasto, stan, kod
pocztowy

Numer telefonu Fax:
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Adres e-mail:

PROSIMY O ODEStLANIE WYPELNIONEGO FORMULARZA DO SERWIS.PL@GETINGE.COM:

POCZTA KONTAKT

Getinge Polska Sp. z 0.0. serwis.pl@getinge.com
ul. Zwirki i Wigury 18 Tel.: +48 22 375 10 26
02-092 Warszawa Fax: +48 22 883 80 83

www.getinge.com
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