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Dotceny produkt: Myci dezinfektor fady Getinge 46 s fidicim systémem PACS 300
Datum vydani: 28.08.2013

Typ akce: Uprava zafizeni

Na védomi: VSichni uzivatelé a servisni pracovnici, ktefi prijdou do styku s produktem.
Detaily tykajici se dotéenych zafizeni

Tento problém se tykd pouze mycich dezinfektorl rady Getinge 46 s elektrickym ohfevem, s
modulem PACS 300, vyrobenych v letech 2004—-2008.

Popis problému:

Ukazalo se, Ze za urcitych okolnosti mGze dojit k zdvadé ochrany proti prehrati topného clanku.
Popis rizika

Zavazinost

Pokud by nastal tento problém, existuje nebezpeci prehrati. Prehrati by mohlo zpUlsobit vazné
zranéni, napf. popaleniny nebo dychaci obtize v disledku nadychani se koufre.

Pravdépodobnost vyskytu prehrati

Na zakladé poctu instalovanych pfistroju a Cetnosti vyskytu je pravdépodobnost povaZovana za
nizkou (0,1 %).

Pravdépodobnost vyskytu zranéni osoby

Dosud nebyla hlasena vaina zranéni. Hlasené udalosti prehrati byly omezeny na vnitiky pfristroju, tj.
nesitily se mimo né. Proto je na zdkladé dosavadnich faktl pravdépodobnost vyskytu zranéni osoby
povaZovana za velmi nizkou.

Doporucena akce:

Budete kontaktovani zastupcem spolecnosti Getinge, ktery se s vami domluvi na vyméné ochrany
proti prehrati.

Vzhledem k nizké , pravdépodobnosti zranéni osoby” je povazovano za bezpecné, kdyz bude normalni
uzivatel (pouzivajici pfistroj k uréenému Gcelu) pouzivat pristroj do doby, nez bude provedena
vyména. Pokud si v§imnete jakychkoli odchylek v ¢innosti pfistroje, kontaktujte spole¢nost Getinge.

V pfiloze naleznete FormulaF reakce zdkaznika, ktery je potfeba vyplnit a zaslat vasemu mistnimu

zastupci spoleénosti Getinge. KdyZ obdrZzime tento formular s vasi reakci, poskytne nam to
pozadovanou zpétnou vazbu, Ze jste dostali toto upozornéni a porozuméli jste jeho obsahu.

Spoleénost Getinge se omlouva za jakékoli nepfijemnosti, které mlze tato oprava u zakaznika
zpUsobit. Vase spokojenost s produkty a sluzbami spolecnosti Getinge je pro nas vrcholné dalezita.
Pokud budete mit jakékoli dotazy, kontaktujte vaseho mistniho zdstupce spolecnosti Getinge.
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Pfedani tohoto upozornéni tykajiciho se provozni bezpecnosti:

Toto upozornéni musi byt pfedano vSem osobdm ve vasi organizaci, které by o ném mély védét, nebo
v jakékoli organizaci, do které byly potenciadlné dotéené pfistroje pfemistény. Pfedejte toto
upozornéni dalS$im organizacim, na které bude mit tato akce dopad.

UdrZujte povédomi o tomto upozornéni a nasledné akci po patficnou dobu tak, aby byla zajisténa
ucinnost ndpravné akce.

Nize podepsany odpovédny pracovnik potvrzuje, Ze o tomto upozornéni byl informovan pfislusny
regulaéni urad.

Podpis

S pozdravem
Philip Nokrach
QA/RA Manager, Getinge Disinfection AB
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