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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

Suszarka S-363 firmy GETINGE
akcja naprawcza 1490032

Data:

Problem dotyczacy
produktu:

Dotyczy produktu:

uDI DI
SRN

Rozwigzanie:

Lipiec 2026 .

Odpadniecie drzwi suszarki S-363

Wszystkie suszarki firmy Getinge o numerze modelu S-363, wyprodukowane do 22
sierpnia 2025 r. zostaty uznane za objete niniejszym FSCA.

Basic UDI-DI: 7340153700017W
SE-MF-000001012

Firma Getinge zaleca przeprowadzenie przegladu wyrobdow poprzez sprawdzenie
zawiasow oraz wymiane wszelkich zuzytych tulei. Zaktualizowano réwniez wytyczne
dotyczace konserwacji zapobiegawczej (PM), dodajac do nich zalecenie, aby co roku
sprawdzac zawiasy, aby upewnic sie, ze wszystkie wyroby dostepne na rynku dziataja
skutecznie i bezpiecznie. Ponadto instrukcja obstugi zawierajgca zaktualizowany plan
konserwacji zapobiegawczej zostanie przekazana klientom w formie cyfrowej lub
papierowe;.

Szanowny Kliencie,

Z naszych danych wynika, ze zakupili Panstwo co najmniej jedng suszarke S-363 firmy Getinge.

Otrzymalismy zgtoszenia, ze zawiasy drzwi w suszarce firmy Getinge w niektdrych przypadkach sie
poluzowaty, co moze spowodowac ich odpadniecie.

W ciggu ostatnich 7 lat otrzymalismy tacznie 10 reklamacji, z ktérych jedna wymagata zgtoszenia,
poniewaz w zgtoszonym przypadku doszto do ztamania palca u nogi.

Niniejszym pismem pragniemy poinformowac¢ Panfistwa o akcji naprawczej, ktéra zostanie podjeta w
celu zapobiezenia potencjalnemu zagrozeniu dla uzytkownika wynikajgcemu z mozliwosci odpadniecia
drzwi, co mogtoby spowodowac obrazenia. Nie ma zadnego ryzyka dla pacjentéw.

Ryzyko awarii wynika z faktu, ze po pewnym czasie uzytkowania wyrobu $ruby w zawiasach mogg sie
poluzowac, co w konsekwencji prowadzi do poluzowania samych zawiasow.

Testy symulujace rok uzytkowania nie wykazaty zadnych oznak poluzowania srub, niemniej jednak nie
mozna okresli¢ doktadnego czasu, po uptywie ktérego moze dojs¢ do ich poluzowania. W zwigzku z
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tym ,,okres uzytkowania” mozna zdefiniowaé jako co najmniej jeden rok w typowych warunkach
eksploatacji.

Wyréb jest nadal produkowany, a w procesie produkcyjnym wprowadzilismy kontrole dokrecania srub
zawiaséw z zachowaniem okreslonego momentu obrotowego. W punkcie ,Konserwacja
zapobiegawcza” dodano roéwniez zalecenie, aby co roku sprawdza¢ zawiasy. Konserwacja
zapobiegawcza zostanie przeprowadzona poprzez sprawdzenie zawiaséw zgodnie ze zaktualizowang
procedurg konserwacji zapobiegawczej oraz wymiane tulei zawiasdw, jesli beda zuzyte.

Stwierdzona przez nas usterka moze spowodowac odpadniecie drzwi. Moze to stwarzaé zagrozenie, w
wyniku ktérego osoba moze znalezé sie w zasiegu opadajacych drzwi i potencjalnie dozna¢ obrazen.
Na podstawie przeprowadzonego przez nas badania, obejmujacego analize najgorszych mozliwych
scenariuszy, stwierdzono, ze istnieje jedynie niewielkie prawdopodobienstwo, iz problem ten moze
spowodowac obrazenia, jednak nie mozna tego wykluczy¢.

Dziatania wymagane od klienta

1. Prosimy o upewnienie sie, ze wszyscy uzytkownicy suszarki S-363 firmy Getinge zostali
poinformowani o niniejszym komunikacie dotyczagcym bezpieczeristwa, a wszystkie wyroby w
Panstwa placéwece sg dostepne do kontroli przez technika serwisowego firmy Getinge.

2. Prosimy o sprawdzenie suszarki, a nastepnie wypetnienie i podpisanie zatgczonego Formularza
odpowiedzi klienta (Zatgcznik A ponizej) oraz przestanie go do lokalnego oddziatu firmy Getinge.

Dane do kontaktu znajdujg sie w Zatgczniku A.

3. Przedstawiciel dziatu sprzedazy lub serwisu firmy Getinge skontaktuje sie z osobg wskazang w
formularzu odpowiedzi klienta w celu uméwienia bezptatnej ustugi Panstwa urzadzenia.

Numer seryjny suszarki S-363 firmy Getinge znajduje sie w dolnej czesci przedniej strony drzwi.
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Przekazanie tego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu medycznego:
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Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa suszarki S-363 firmy Getinge musi zosta¢ przekazany
wszystkim osobom w organizacji, ktére powinny byé swiadome tego problemu, lub do kazdej
organizacji, ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

Prosimy o zapoznanie sie z niniejszym powiadomieniem i podjecie odpowiednich dziatann w okresie
uzytkowania urzadzenia, aby zapewnic¢ skutecznos¢ dziatan korygujacych.

W przypadku gdy klient zdecyduje sie nie wykona¢ opisanych powyzej dziatan naprawczych, firma
Getinge nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za kwestie zwigzane z bezpieczenstwem ani
zobowigzania prawne wynikajgce z nieprzestrzegania niniejszego komunikatu dotyczacego
bezpieczenstwa wyrobu.

Bardzo nam przykro z powodu tej niedogodnosci i liczymy na Paristwa wyrozumiatos¢, poniewaz
podejmujemy dziatania w celu zapewnienia prawidtowego dziatania produktu. W przypadku
dalszych pytan lub potrzeby uzyskania pomocy w wypetnieniu formularza odpowiedzi klienta
prosimy o kontakt z Mariuszem Niemasem pod numerem telefonu 609909075.

Z powazaniem

Agnieszka Pietras

Quality & Regulatory Compliance Manager
Getinge Polska Sp. z o0.0.

ul. Zwirki i Wigury 18

02-092 Warszawa

plssu.grc@getinge.com
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Zalgcznik A

Formularz odpowiedzi klienta
Akcja naprawcza 1490032

Dot.: Pilny komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa wyrobu medycznego, suszarka S-
363 firmy Getinge

Nasze dane wskazujg, ze suszarka S-363 firmy Getinge zostata dostarczona do Panstwa placowki.
Prosimy sprawdzi¢, czy posiadajg Panstwo suszarke S-363 i uzupetni¢ ponizsze informacije.

NR ZAMOWIENIA GETINGE | LP. NUMER SERYJNY | DATA PRODUKCJI

Prosimy wpisac¢ tutaj tagczng liczbe potencjalnie wadliwych wyrobéw, znajdujacych sie obecnie
w Panstwa placéwce = .

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pola ponizej:

[1ZapoznaliSmy sie z komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa suszarki S-363 firmy Getinge,
rozumiemy jego tres¢ i wymagane dziatania.

Jesli zaznaczono: prosimy wskazaé, gdzie fizycznie znajdujg sie potencjalnie wadliwe wyroby.

Potwierdzenie otrzvmania komunikatu dotvczacedo bezpieczenstwa oraz formularz

Aktualna nazwa placowki

Imie i nazwisko / stanowisko osoby do kontaktu

Adres (nie skrytka pocztowa)

Miasto, wojewodztwo, kod pocztowy

Numer telefonu Faks:

Adres e-mail:

L1 Sprzedalismy/przeniesliSmy naszg suszarke S-363 firmy Getinge do innej placowki.

Jesli zaznaczono: prosimy poda¢ ponizej informacje o nowej placowce.

Nazwa nowej placowki

Imie i nazwisko / stanowisko osoby do kontaktu

Adres*

Miasto, wojewodztwo, kod pocztowy

Numer telefonu Faks:

Adres e-mail:

PROSIMY O ODEStANIE WYPELNIONEGO FORMULARZA NA ADRES plssu.grc@getinge.com
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