Nr Ref.: GD11594 Wer. A GETINGE :"C

Formularz: USLUGA TE339 Wielebny A (Na podstawie SOP-0921-A7 rev1)

PILNE - INFORMACJA O BEZPIECZENSTWIE W
SRODOWISKU PRACY

Getinge ED-FLOW, Automatyczny Endoskopowy Reprocesor (AER)

Data: 01-lip-2022

Problem z produktem: Nie osigga temperatury ED-FLOW, CAPA 627769

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

dotyczy problem:

uDI DI Brak kodu UDI — Produkt nie sprzedawany w USA i nie jest produktem
MDR

SRN Nie dotyczy

Decyzja: Getinge proponuje dodanie uzupetniajgcej instrukcji do gtownej Instrukcji

obstugi, jak przegladac krytyczne parametry na codziennym bilecie procesu.
Getinge proponuje rowniez aktualizacje oprogramowania w celu
wprowadzenia nowej gamy alarmow.

Numery seryjne, Wszystkie modele ED-FLOW AER produkowane od poczatku 2010 do 2022-
ktérych dotyczy 05-05.

problem:

Powiadomienie o GD11599 Instrukcja biletu procesu dla uzytkownika

korekcie w terenie:

Stron: 6

Szanowni Klienci:

Z naszych danych wynika, ze zakupili Panstwo jeden Ilub wiecej Automatycznych
Endoskopowych Reprocesorow Getinge ED-FLOW (AER) z numerem seryjnym
wymienionym ponizej.

Ten list ma na celu poinformowanie Panstwa o dziataniach naprawczych, ktére zostang
wykonane, aby zapobiec problemowi z urzadzeniem, ktéry moze prowadzi¢ do
niebezpiecznej sytuaciji, jesli nie bedzie doktadnie nadzorowane.
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Formularz: TE339 Rev. A (Na podstawie SOP-0921-A7 rev1)

GETINGE 3¢

Nr Ref.: GD11594 Wer. A

Problem:

Firma Getinge odkryta, ze czujnik temperatury w komorze ED-FLOW AER moze nie dziata¢
zgodnie z przeznaczeniem i moze powodowac nieprawidiowe odczyty temperatury mycia i
dezynfekcji podczas procesu. Wynik na bilecie procesowym wykazat ,OK”, mimo ze
temperatura nie osiggneta parametrow wymaganych do walidacji aktywnos$ci biobojcze;.

Komora ED-Flow jest wyposazona w dwa czujniki temperatury, Wartos¢ Kontrolng (CTRL) i
Warto$¢ Niezalezng (1V). Te wartosci czujnika sg wyswietlane na bilecie procesowym.

Réznica miedzy Wartoscig Kontrolng (CTRL) a Wartoscig Niezalezng (IV) nie moze réznic
sie o wiecej niz 2°C.

Maszyna nie emituje alarmu jesli temperatura rézni sie¢ miedzy CTRL i IV. Maszyna emituje
alarm tylko, gdy temperatura Wartosci Kontrolnej (CTRL) jest zbyt niska lub zbyt wysoka. Nie
emituje alarmu, jesli tylko temperatura Wartosci Niezaleznej (IV) jest zbyt niska lub zbyt
wysoka.

Wydrukowany bilet wyswietla ,OK” nawet wtedy, gdy wystepuje wieksza roznica w
temperaturze mycia lub dezynfekcji niz dozwolona.

Jesli wystapi wieksza réznica niz 2°C, czujniki temperatury (CTRL i IV) muszg zostac
ponownie skalibrowane, a endoskop ponownie reprocesowany.

Dziatanie:

Jako natychmiastowe dziatanie, Getinge wydata uzupetniajgcg instrukcje GD771599
Instrukcja biletu procesu dla uzytkownika ED-FLOW AER, ktéra wraz z Instrukcjg obstugi
ED-FLOW wyjasnia, jak sprawdzi¢ wartosci na bilecie procesu. Ta instrukcja jest dotgczona
do niniejszego FSCN i zostanie przekazana wszystkim operatorom Getinge ED-FLOW AER.

UWAGA!

GD11599 Instrukcja biletu procesu dla uzytkownika ED-FLOW AER musi zostaé
zastosowana po zapoznaniu si¢ z niniejszym FSCN.

Getinge zaktualizuje Instrukcje obstugi Getinge ED-FLOW AER 60024642xx z wyjasnieniem,
w jaki sposéb przegladaé¢ informacje o wartosciach podanych na biletach procesowych.

Getinge wyda nowe oprogramowanie urzadzenia, ktére wyemituje alarm, gdy temperatura
Kontrolna (CTRL) i temperatura Wartosci Niezaleznej (IV) zbytnio sie réznig.
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Formularz: TE339 Rev. A (Na podstawie SOP-0921-A7 rev1)

GETINGE 3¢

Nr Ref.: GD11594 Wer. A

Kolejne kroki:

1. Nalezy sprawdzi¢ numer seryjny ED-FLOW AER. Numer seryjny odpowiada numerowi
seryjnemu na formularzu odpowiedzi klienta (Zatgcznik 1).
Numer seryjny znajduje sie na etykiecie znamionowej, znajdujgcej sie po wewnetrznej
stronie prawych drzwi panelu, patrz ponize;j.

GETINGE ED-FLOW AER GETINGE ED-FLOW SD AER

2. Nalezy upewnic sie, ze wszyscy opiekunowie i uzytkownicy Getinge ED-FLOW AER i
Getinge ED-FLOW SD AER sg $wiadomi niniejszej Informacji o bezpieczenstwie w
terenie i natychmiastowo nalezy przekaza¢ im GD711599 Instrukcje biletu procesu dla
uzytkownika ED-FLOW AER.

3. Nalezy wypehic i podpisac zatgczony Formularz Odpowiedzi Klienta i zwrdci¢ ten
formularz do lokalnego biura Getinge.

4. Sprzedawca lub serwis Getinge skontaktuje sie z osobg wymieniong w Formularzu
odpowiedzi klienta, aby bezptatnie zaplanowa¢ zewnetrzne dziatania naprawcze w
zakresie bezpieczenstwa (aktualizacja oprogramowania) dla Pahstwa urzgadzenia.

5. Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie wymienione urzgdzenia w Panstwa zaktadzie sg
dostepne do dziatania naprawczego w terenie podczas wizyty technika serwisowego
Getinge.

Mogg Panstwo nadal korzystaé¢ z urzgdzenia do czasu wykonania korekty, pod warunkiem,
ze przestrzegana jest Instrukcja obstugi Getinge ED-FLOW AER i uzupetniajgca instrukcja
GD11599 Instrukcja biletu procesu dla uzytkownika.

To dziatanie naprawcze zostanie wykonane bez zadnych kosztéw dla Klientow, ktérych
dotyczy problem.

www.getinge.com 3z6



Formularz: TE339 Rev. A (Na podstawie SOP-0921-A7 rev1)

GETINGE 3¢

Nr Ref.: GD11594 Wer. A

Przekazanie niniejszej Informacji o bezpieczenstwie:

Niniejsza informacja od firmy Getinge o bezpieczenstwie w srodowisku pracy z ED-Flow
AER musi zosta¢ przekazana osobom w Panstwa organizacji, ktére muszg by¢ jej Swiadome
— lub w dowolnej organizacji, do ktorej przeniesiono urzadzenia, ktorych potencjalnie
dotyczy problem. Prosimy o zachowanie zgodnie z niniejszym powiadomieniem i
wynikajgcymi z niego dziataniami dotyczgcymi okresu uzytkowania wyrobu w celu
zapewnienia skutecznoséci dziatan naprawczych.

W przypadkach, w ktorych Panstwo jako klient zdecydujg sie nie realizowaé w/w dziatah
naprawczych, Getinge nie moze przyja¢ zadnej odpowiedzialnosci za kwestie zwigzane z
bezpieczenstwem lub odpowiedzialnosci prawnej spowodowanej brakiem odpowiedzi na
niniejszg Informacje o bezpieczehstwie w srodowisku pracy.

Dodatkowy komentarz

Gteboko ubolewamy nad tg niedogodnoscig, ale bardzo doceniamy Panstwa
zrozumienie, poniewaz podejmujemy dziatania w celu zapewnienia prawidtowego
dziatania produktu. Jesli majg Panstwo dodatkowe pytania lub potrzebujg Panstwo
pomocy w wypetnieniu Formularza odpowiedzi klienta, prosimy o skontaktowanie sie z
Getinge.
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Formularz: TE339 Rev. A (Na podstawie SOP-0921-A7 rev1)
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Nr Ref.: GD11594 Wer. A

Formularz Odpowiedzi Klienta
Zatacznik 1

Dotyczy: Pilna informacja o naprawie w celu zapewnienia bezpieczenstwa w
Srodowisku pracy: dezynfektor myjki Getinge ED-FLOW AER, modele ED-FLOW AER i
ED-FLOW SD AER.

Nasze dane wskazuja, ze opisane ponizej dezynfektory myjki Getinge ED-FLOW AER, model ED-
Flow AER i ED-Flow SD AER zostaty dostarczone do Panstwa lokalizacji. Prosze sprawdzi¢, czy
majg Panstwo ktérekolwiek z wymienionych urzgdzen, ktérych moze to dotyczy¢, i prosimy o
uzupetnienie ponizszych informaciji.

POZYCJA NR
NR ZAMOWIENIA GETINGE | NR SERYJNY DATA WYSYLKI

Prosze wpisa¢ catkowitg liczbe urzadzen, ktérych dotyczy problem, znajdujacych sie obecnie
w Panstwa zaktadzie 2

Prosze zaznaczy¢ odpowiednie pola ponizej:

[] Przeczytali$my Informacje o naprawie w celu zapewnienia bezpieczenstwa w $rodowisku pracy Getinge ED-FL

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

Potwierdzenie i certyfikacja informacji o bezpieczenstwie w terenie i formularz odpowiedzi
klienta

Biezaca nazwa zaktadu

Imig i nazwisko / tytut
kontaktu

Adres (bez skrytek
pocztowych)

Miasto, Kraj, Kod
pocztowy

Numer tel. Faks:

Adres e-mail:

[Przeczytaliémy Informacje o naprawie w celu zapewnienia bezpieczenstwa w $rodowisku
pracy Getinge ED-FLOW AER i rozumiemy komunikat oraz wymagane dziatania. Dziatania
naprawcze nie sg potrzebne, poniewaz urzadzenia, ktérych dotyczy problem, zostaty w naszym
zakladzie usuniete z uzytkowania/wycofane z eksploatacji.

[ISprzedalismy/przenieslismy nasze urzgdzenia Getinge ED-FLOW AER do innego zakfadu. **

** Jesli zaznaczono: prosze podac ponizej informacje o nowym zakltadzie.

Nowa nazwa zaktadu

Imie i nazwisko / tytut
kontaktu

Adres*

Miasto, Kraj, Kod
pocztowy
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GETINGE 3¢

Numer tel.

Faks:

Adres e-mail:

WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY ODESLAC NA ADRES:

POCZTA

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

KONTAKT

serwis.pl@getinge.com

www.getinge.com
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