Formularz: SOP-0921-

GETINGE 3¢

Data:

Problem dotyczacy

produktu:

Produkt, ktérego
dotyczy dziatanie:

Rozwigzanie:

Numery seryjne
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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

STERYLIZATOR PAROWY TRANS
GETINGE
Dziatanie naprawcze nr 249797

15-JUN-2020

Nie spelnia wymagan normy EN285 — problem zwigzany z tylnymi drzwiami

1, Sterylizator parowy Getinge Trans — dotyczy wszystkich modeli.

Firma Getinge proponuje aktualizacje catego oprogramowania (a w razie
potrzeby sprzetu) urzgdzen, ktérych dotyczy problem, aby zapewni¢
zgodnosc z przepisami wszystkich urzgdzeh obecnych na rynku.

Zob. zalgczony wykaz odbiorcéw z numerami seryjnymi.

Oprogramowanie urzadzen, ktorych dotyczy problem bedzie aktualizowane
zgodnie z normg EN285: 2016, 4.3.2.2 ,Otwarcie drzwi do roziadunku w
trakcie standardowego uzytkowania nie powinno by¢ mozliwe do momentu
pojawienia sie komunikatu ,cykl zakonczony".

3

Szanowni Klienci:

Rozpoczeto dziatania naprawcze i zapobiegawcze majace na celu zapewnienie, ze Panstwa produkt
spetnia wymagania odpowiednich norm. Pojawig sie u Panstwa pracownicy techniczni firmy
Getinge, ktorzy przeprowadzg te dziatania.

Z naszej dokumentacji wynika, ze zakupili Painstwo co najmniej jeden sterylizator parowy Trans
posiadajacy numer seryjny wskazany powyzej.

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa o dziataniach naprawczych, ktére zostang
przeprowadzone, aby zapobiec mozliwosci wystgpienia problemu niesterylnych materiatéw.
Dziatania te zostang podjete dla wymienionych w niniejszym dokumencie urzadzen, aby upewnic sie,
ze posiadajg one zaktualizowane zgodnie z normg oprogramowanie.
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Firma Getinge powzieta informacje o zdarzeniu z udziatem sterylizatoréw przelotowych Trans i opisie
sugerujgcym mozliwosé otworzenia drzwi do roztadunku przed pojawieniem sie komunikatu ,,cykl
zakonczony". Nie zgtoszono zadnego zdarzenia niepozgdanego, jednak zdecydowalismy wykazac sie
duzg ostroznoscig i zgtosi¢ ten przypadek, gdyz otwarcie tylnych drzwi podczas nie zakornczonego
cyklu moze prowadzi¢ do uzycia niewyjatowionego/zanieczyszczonego tadunku.

Powodem niespetnienia wymagan jest btagd w oprogramowaniu. Oprogramowanie jest
zaktualizowane od 2019 roku — wszystkie urzadzenia produkowane od tej daty spetniajg wymagania
normy. Jednakze na urzadzeniach wyprodukowanych do tej daty nalezy dokonywac aktualizacji
oprogramowania. Postrzegamy ten problem jako potencjalne zagrozenie i chcemy zapobiec
wystgpienia jakiegokolwiek powigzanego zdarzenia u naszych klientéw. Dziatanie to ma na celu
aktualizacje oprogramowania urzgdzenia. Urzagdzenia przeznaczone na Panstwa rynek sg ograniczone
do urzadzen wymienionych na tej stronie.

Kolejne kroki

1. Nalezy upewnic sie, ze wszyscy opiekunowie i uzytkownicy sterylizatora parowego Trans, o
ktédrym mowa na poprzedniej stronie, zostali powiadomieni o niniejszej Notatce, a wszystkie
wymienione urzadzenia, ktdrych ta informacja dotyczy, sg dostepne podczas interwencji
serwisowej serwisanta firmy Getinge.

2. Nalezy wypetnic i podpisac zatgczony Formularz Odpowiedzi Klienta i zwrdcic¢ go do lokalnego
biura firmy Getinge. Uwaga: Osoba odpowiedzialna za sprzedaz lub serwis firmy Getinge
skontaktuje sie z osobg wymieniong w Formularzu Odpowiedzi Klienta w celu zaplanowania
bezptatnej ustugi aktualizacji oprogramowania.

Przekazywanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa:

Niniejsza Notatka Bezpieczenstwa dotyczaca sterylizatora parowego Trans musi zosta¢ przekazana
wszystkim odpowiednim osobom w Panstwa organizacji oraz wszelkim organizacjom, ktére mogty
otrzymacd wyroby objete dziataniem.

Nalezy zwraca¢ uwage na niniejszg notatke i powigzane dziatania przez odpowiedni czas uzytkowania
urzadzenia, aby zapewnic¢ skutecznos¢ dziatania naprawczego.

W przypadku, gdy jako Klient zdecydujecie sie Paristwo nie kontynuowad realizacji opisanych powyzej
dziatan naprawczych, firma Getinge nie moze przyjgé zadnej odpowiedzialnosci za kwestie zwigzane z
bezpieczenstwem lub za odpowiedzialnosci prawnej spowodowane]j brakiem odpowiedzi na niniejszg
Notatke Bezpieczernstwa.

Dodatkowy komentarz

Przepraszamy bardzo za spowodowane niedogodnosci, jednoczesnie doceniamy bardzo
Panstwa zrozumienie dla podejmowanych przez nas dziatan majgcych na celu zapewnienie
prawidtowego dziatania produktu. W przypadku jakichkolwiek pytan lub jesli potrzebujecie
Panstwo pomocy przy wypetnianiu Formularza Odpowiedzi Klienta, prosimy o kontakt z firma
Getinge.
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Formularz Odpowiedzi Klienta

Zatacznik nr 1 <Numer dziatania naprawczego firmy Getinge>

Dotyczy: Pilna Notatka Bezpieczenstwa, Getinge <Nazwa urzgdzenia>.

Z naszej dokumentacji wynika, ze do Panstwa placowki dostarczono <Nazwa urzgdzenia>
wskazane ponizej. Prosimy sprawdzi¢, czy posiadajg Panstwo wymienione urzadzenia, ktérych
moze dotyczyé przedstawiony tu problem, oraz poda¢ wskazane ponizej informacje.

Nr seryjny | Data produkcji
Nr zamowienia Nr pozyciji
ztozonego w firmie
GETINGE
X di XXXX <Data>
) 2 YYYY <Data>

Nalezy poda € taczna liczb e urzadzen, ktérych dotyczy opisywany problem, znajduj  acych si
obecnie w Pa nstwa placéwce =»__. Nalezy zaznaczy¢ odpowiednie pola ponizej:

[] Przeczytalisémy Notatke Bezpieczenstwa dotyczaca <Nazwa urzgdzenia> i rozumiemy wiadomosé
oraz wymagane dziatania.

Jesli zaznaczono: nalezy wskazac fizyczng lokalizacje urzadzen, ktérych dotyczy
problem.

Poswiadczenie odbioru notatki bezpiecze nstwa oraz wype tnienia formularza odpowiedzi
klienta

Aktualna nazwa
placéwki

Imie i nazwisko / tytut
osoby kontaktowej

Adres (nie podawa ¢
skrzynki pocztowej)

Miejscowo $¢, kod
pocztowy

Nr telefonu Faks:

Adres e-mail

[] Urzadzenie <Nazwa urzadzenia> zostato sprzedane lub przeniesione do innej placéwki.

Jesli zaznaczono: nale zy poda ¢ dane nowej plac éwki.

Nazwa nowej placéwki

Imie i nazwisko / tytut
osoby kontaktowej

Adres*

Miejscowo $¢, kod
pocztowy

Nr telefonu Faks:

Adres e-mail

NALEZY ODEStAC WYPEENIONY FORMULARZ
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