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PILNE DZIALANIA NAPRAWCZE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO
Automatyczna myjnia endoskopowa (AER) MEDISA
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DW: DZIAL ZAKUPOW
Szanowny Dystrybutorze STERIS!

Firma STERIS dobrowolnie wprowadza dzialanie naprawcze obejmujace wszystkie automatyczne myjnie
endoskopowe (AER) MEDISA bedace w dystrybucji od 25 czerwca 2024 roku do 3 lutego 2025 roku (kody UDI:
8011517EWDO002GL i 8011517EWDO001GJ). Z naszej dokumentacji wynika, ze Panstwa placéwka zakupita co
najmniej jedng automatyczng myjni¢ endoskopowa (AER) objeta niniejszym dziataniem naprawczym.

Opis produktu: automatyczne myjnie endoskopowe (AER) MEDISA to wyroby medyczne przeznaczone do
mycia izimnej dezynfekcji chemicznej wysokiego poziomu lub sterylizacji endoskopoéw elastycznych
1 sztywnych.

Opis_problemu: na podstawie skarg Klientow firma STERIS ustalita, Zze pokrywa automatycznej myjni
endoskopowej (AER) MEDISA moze ulec nieoczekiwanemu otwarciu w trakcie cyklu. Wystepuje ryzyko
narazenia na kontakt z rozcienczonym kwasem nadoctowym, gdy pracownik nie korzysta z wymaganych §rodkow
ochrony indywidualnej (SOI) i gdy przebywa blisko urzadzenia w chwili otwarcia pokrywy. Firma STERIS
ustalila, ze usterka wynika z problemow z komunikacja w panelu komputera urzadzenia.

Dzialanie firmy STERIS: firma STERIS opracowata i przetestowala poprawke wspomnianych problemow
z komunikacja. Firma STERIS przekaze Panstwu instrukcje serwisowe i czgsci wymagane do przeprowadzenia
dziatania naprawczego.

Dzialanie uzytkownika: w przypadku dalszej dystrybucji wspomnianego produktu prosimy o ustalenie danych
Panstwa Klienta(-0w), poinformowanie go (ich) o niniejszym dziataniu naprawczym i przeprowadzenie dziatania
naprawczego. Uzytkownicy mogg nadal korzysta¢ z automatycznych myjni endoskopowych (AER) MEDISA
przed przeprowadzeniem dziatania naprawczego. Uzytkownikom przypomina si¢ o koniecznosci korzystania
z odpowiednich $rodkéw ochrony indywidualnej (SOI), w tym rekawic, przylbicy i maski, podczas uzytkowania
myjni MEDISA, zgodnie z instrukcjami w podrgczniku uzytkownika ikarcie charakterystyki substancji
chemicznej. Kompetentny organ w Panstwa kraju zostal poinformowany o niniejszym komunikacie. Firma
STERIS nie wymaga odpowiedzi na niniejsze pismo.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktore mogg wynikac z tego problemu. Firma STERIS zawsze stara si¢
shuzy¢ pomoca techniczng w zakresie produktow oraz wspierac naszych cenionych Klientow i Dystrybutorow. W
razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tego problemu prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy
STERIS.
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