Informacja dotyczaca GETINGE 3¢
bezpieczenstwa

2022-CZE-22 | MX-8641 | Wer. 1

MCC/22/007/NU: Etykieta ,Nie wchodzi¢” na wysokim wozku
mobilnym, Servo-air

Szanowny Kliencie,
Produkty, ktérych dotyczy sprawa: respirator Servo-air z wysokim wozkiem mobilnym

Z naszych danych wynika, ze wymienione ponizej produkty zostaty dostarczone do Panstwa lokalizacji. Prosimy o

sprawdzenie, czy majg Panstwo ktérykolwiek z wymienionych produktéw i uzupetnienie ponizszych informacji.
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Opis problemu

Podczas nowych testow srodowiskowych, obejmujgcych mozliwos¢ wejscia na osie przez uzytkownika, wczesniej zaliczone
wyniki testow respiratora Servo-air dotyczace normy dla sit pionowych (IEC 60601-1 §9.4.2.3 b) nie zostaty potwierdzone
podczas testowania réwnowaznego produktu. Rozwigzaniem dla respiratora Servo-air jest dodanie etykiety ,Nie wchodzi¢”
(Rysunek 1) do osi na woézku. Wprowadzenie tej etykiety jest wymagane dla zainstalowanej podstawy respiratora Servo-air
dostarczanego z wersjg systemu nizszg niz 4.3.

Nie zgtoszono zadnej skargi w tym zakresie.

Potencjalne zagrozenia

Nie widzimy z tego powodu zadnego bezposredniego ryzyka dla pacjenta i nie wptywa to na zamierzone wykorzystanie
respiratora Servo-air, jednak istnieje niskie ryzyko, ze respirator przewrdci sie, co mogtoby wptyngé na podtgczenia pacjenta

i doprowadzi¢ do przerwania pracy respiratora.
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Srodki ostroznosci

Urzgdzenie moze by¢ uzywane zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

Dziatania naprawcze

Getinge zainicjuje akcje terenowg w zakresie wszystkich sztuk urzgdzen, ktérych dotyczy problem. Skontaktuje sie z

Panstwem przedstawiciel handlowy lub serwisowy Getinge, aby zaplanowac aktualizacje urzadzenia.

Prosze wypetnic¢ i zwréci¢ zatgczony formularz potwierdzenia oraz by¢ swiadomym tego powiadomienia i zwigzanych z nim

dziatan, dopoki respirator nie zostanie zaktualizowany, aby zapewni¢ skutecznos$¢ dziatan naprawczych.
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Rysunek 1
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Dystrybucja

Niniejsza informacja od firmy Getinge o bezpieczenstwie w srodowisku pracy musi zosta¢ przekazana osobom w
Panstwa organizacji, ktére musza by¢ jej Swiadome — lub w dowolnej organizacji, do ktérej przeniesiono urzgdzenia,
ktérych potencjalnie dotyczy problem. Prosimy o zachowanie zgodnie z niniejszym powiadomieniem i wynikajgcymi z
niego dziataniami dotyczgcymi okresu uzytkowania wyrobu w celu zapewnienia skutecznosci dziatan naprawczych. W
przypadkach, w ktorych Panstwo jako klient zdecydujg sie nie spetnia¢ opisanych powyzej wymagan dotyczgcych
dziatan naprawczych, Getinge nie moze przyjg¢ zadnej odpowiedzialnosci za kwestie zwigzane z bezpieczenstwem
lub odpowiedzialno$¢ prawng spowodowang brakiem odpowiedzi na niniejszg Informacje dotyczgcg bezpieczenstwa.
Witasciwy organ, Szwedzka Agencja Produktow Medycznych (Lakemedelsverket) zostata poinformowana o tym

komunikacie i problemie.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane i dotozymy wszelkich staran, aby przeprowadzi¢ to dziatanie

tak szybko, jak to mozliwe. Jesli majg Panstwo pytania lub potrzebujg dodatkowych informaciji, prosimy o kontakt.

Z powazaniem,

Jennie Haag Jerker Aberg
Dyrektor Zarzadzania Produktem - Dyrektor ds. Regulacyjnych i Zgodnosci Produktéw
Respiratory Maquet Critical Care AB

Maquet Critical Care AB
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EVU-23075 — Potwierdzenie odbioru — MCC-22-007-NU Nie wchodzi¢ Wersja 01 Zatwierdzony 30-06-2022 przez:

David Ardanius u4006220

GETINGE 3¢

Identyfikator i Tytut Dokumentu:

EVU-230705 - Potwierdzenie odbioru - MCC-22-007-NU naklejka ,,Nie
stawaé”

POTWIERDZENIE ODBIORU

Odeslij ten formularz do:
Przedstawiciel Getinge:
E-mail:

Akcja naprawcza MCC-22-007-NU
Informacja dotyczaca bezpieczenstwa MX-8641

Servo-air

Akcja naprawcza — Normalna aktualizacja — Nie stawa¢

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymalismy niniejsza Informacje Dotyczaca Bezpieczenstwa

Kopie tego dokumentu nie powinny by¢ uzywane do momentu weryfikacji ich waznosci.

Maquet Critical Care AB
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