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Getinge Deutschland GmbH
Kehler StralRe 31

76437 Rastatt

Germany

Dringender SICHERHEITSHINWEIS, Getinge 86-Serie,

Korrektur

Geratemangel Datum Ref. Nr.
Kollabierender Pumpenschlauch 07.05.2019 CAPA199553
Betroffenes Produkt: Betroffene Seriennummer

Getinge 86-Serie mit den Gerate, die nach dem 28. Nov 2018 geliefert
Modellen S-8666, S-8668 wurden

Mangelbeseitigung

Benachrichtigungsschreiben liber eine KorrekturmaRnahme

Sehr geehrter Kunde,

Aus unseren Kundenaufzeichnungen geht hervor, dass Sie ein oder mehrere Reinigungs- und
Desinfektionsgerate der Getinge 86-Serie (S5-8666, S-8668) mit der vorstehend angegebenen
Seriennummer gekauft haben.

Dieses Schreiben informiert Sie liber eine KorrekturmalBnahme, die durchgefiihrt wird, um eine
mogliche Gefahrensituation zu vermeiden.

Uns ist bekannt geworden, dass bei einigen Einheiten der Reinigungs- und Desinfektionsgerate
S-8666 und S-8668 der Pumpenschlauch wahrend des Reinigungsprozesses kollabieren kann.
Dieser Fehler ist die Folge einer fehlerhaften Gummimischung im Prozess des Lieferanten.

Wenn das Problem auftritt, liegt ein niedriger Wasserdruck an den Spritharmen an, was zu einer
verlangsamten Bewegung des Spriharms und einem geringeren Wasserdurchfluss fiihrt. Dies
kann zur Folge haben, dass Glter nach dem Prozessende nicht gereinigt sind.

Korrektur:

Da wir eine solche Situation als potenziell gefdhrlich erachten und jedes damit verbundene
Problem durch das Reinigungs- und Desinfektionsgerdat vermeiden mochten, wird der
Pumpenschlauch gegen einen Pumpeneinlass aus Edelstahl ausgetauscht. Die aktualisierte
Version wird in einem Kit vorbereitet und unsere Serviceeinheiten stellen sicher, dass die
entsprechende Korrektur vorgenommen wird.

Diese Sicherheitshinweise beinhalten wichtige Informationen fiir den
weiteren sicheren und sachgemafen Betrieb Ihrer Gerate.
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Dringender SICHERHEITSHINWEIS, Getinge 86-Serie

Die nachsten Schritte

1. Prifen Sie die Seriennummer des Reinigungs- und Desinfektionsgerats, um zu erfahren, ob Ihr
Gerat von dieser Vor-Ort-MaRnahme betroffen ist. Die Seriennummer befindet sich auf dem
Typenschild der Anlage, siehe unten.
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2. Stellen Sie bitte sicher, dass alle Pflegekrafte und Benutzer des Reinigungs- und
Desinfektionsgerats der 86-Serie (angegeben auf der vorigen Seite) auf dieses Merkblatt zur
Sicherheit vor Ort hingewiesen werden und dass wahrend des Besuchs des
Kundendiensttechnikers von Getinge alle betroffenen Gerate an Ihrem Standort zuganglich
sind.

3. Fullen Sie das beiliegende Kundenantwortformular aus, unterzeichnen es und senden Sie es
an das ortliche Biiro von Getinge zuriick.
Hinweis: Ein Vertriebs- oder Kundendienstmitarbeiter von Getinge wird den auf lhrem
Kundenantwortformular angegebenen Ansprechpartner kontaktieren, um einen Termin zur
kostenlosen Aktualisierung Ihres Gerats zu vereinbaren.

4. Ergreifen Sie die nachstehenden Vorsichtsmallnahmen, bis die Vor-Ort-Mallnahme
abgeschlossen ist!

Vorsicht!
Es wird empfohlen, das Gerat nicht unbeaufsichtigt zu betreiben.

Uberpriifen Sie immer die bearbeiteten Giiter nach einem Reinigungsprozess.

Wenn die folgenden Punkte festgestellt werden, wenden Sie sich an einen Kundendienst-
techniker, der das Reinigungsgerat Gberprifen kann:
e Sollte das Reinigungsgerat wahrend eines Reinigungsprozesses unibliche Gerausche
verursachen, brechen Sie den Vorgang ab.
e Ungereinigte Gliter nach dem Prozess.

GD8495 Rev A Seite 2 von 3



Dringender SICHERHEITSHINWEIS, Getinge 86-Serie

Ubermittlung dieser Benachrichtigung:

Dieses Merkblatt von Getinge zur Sicherheit vor Ort beim Einsatz der 86-Serie muss an alle
Personen weitergeleitet werden, die innerhalb Ihrer Organisation davon Kenntnis haben missen
—oder an jede Organisation, an die potenziell betroffene Gerate weitergegeben wurden.

Bitte beachten Sie diese Information und daraus abgeleitete Mallnahmen, um die Wirksamkeit
der korrektiven MaRnahme zu gewahrleisten.

Falls Sie als Kunde beschlieBen, die Durchfiihrung der vorstehend beschriebenen korrigierenden
MaBnahme nicht durchzufiihren, kann Getinge keinerlei Verantwortung fiir Probleme im Bereich
Sicherheit oder gesetzliche Haftung fiir Vorfdlle libernehmen, die durch die Nichtumsetzung
dieser Sicherheitshinweise verursacht wurden.

Weitere Informationen und Unterstiitzung

Wir bedauern etwaige Unannehmlichkeiten, die |hnen hierdurch entstehen koénnten. Wir
bedanken uns fir lhr Verstdandnis fir die Ergreifung von MalRnahmen, die ein sicheres und
verlassliches Produkt gewahrleisten. Sollten Sie Fragen zu lhrem installierten Gerat haben oder
Hilfe beim Ausflllen lhres Kundenantwortformulars benétigen, wenden Sie sich bitte an lhre
Getinge-Vertretung.
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