Formular: TE339 Rev. A (basierend auf SOP-0921-A7 rev1)

GETINGE 3¢
Ref.-Nr.. GD11271 Rev B

DRINGENDE SICHERHEITSMELDUNG (FIELD SAFETY CORRECTIVE NOTICE)

Reinigungs- und Desinfektionsgerat der Getinge 9100-Serie

Datum: 08. Mérz 2022
Produktproblem: Fehlende Installationsiiberpriifung 91xxE/EW-Modelle, CAPA 555530

Betroffenes Produkt:  9120E, 9125E, 9127E, 9128E, 9122EW, 9128EW

uDlI DI 07340153710023
07340153710030
07340153710047
07340153710054
07340153710061
07340153710078

SRN n.a.

Lésung: Getinge bietet an, die installierten Geréte zu (berpriifen, um sicherzustellen,
dass alle auf dem Markt befindlichen Geréte ordnungsgemani und sicher
arbeiten.

Betroffene Alle 91xxE/EW-Modelle, die zwischen Anfang 2017 und dem 21.12.2021
Seriennummern: hergestellt wurden.

KorrekturmaBnahme n.a.
(Field Correction
Notice):

Seiten: 6
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Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Aus unseren Kundenaufzeichnungen geht hervor, dass Sie ein oder mehrere Reinigungs- und
Desinfektionsgerate der Getinge 9100-Serie (Modelle: 9120E,9125E,9127E,9128E,9122EW, 9128EW)
gekauft haben.

Mit diesem Schreiben mdchten wir Sie Uber eine KorrekturmaBnahme informieren, die durchgefiihrt
wird, um die Installationsaktivitaten fiir die zuvor installierten Reinigungs- und Desinfektionsgerate
der Getinge 9100-Serie zu iiberpriifen und zu dokumentieren. Durch die dokumentierte Uberpriifung
der Installation wird sichergestellt, dass die Einheit wie vorgesehen funktioniert, und eine mogliche
Gefahr fiir den Patienten und/oder Benutzer und die Gerate wird verhindert.

Bitte beachten Sie, dass es keine unerwiinschten Ereignisse gegeben hat, die auf dieses Problem
zurlickzufiihren sind.

Als Hersteller von Medizinprodukten unterliegen wir regulatorischen Anforderungen, was bedeutet,
dass wir Installationsaktivitaten Uberpriifen und dokumentieren missen, um nachzuweisen, dass
installierte Einheiten die regulatorischen Anforderungen erfillen und sicher und effektiv
funktionieren.

Alle Einheiten werden mit einer Installationsanleitung geliefert, die beschreibt, wie die Installation
durchzufiihren ist und was vor der Ubergabe an den Kunden tiberpriift und getestet werden muss.

Getinge hat festgestellt, dass die Uberpriifung der Installation nicht immer dokumentiert wurde oder
die Dokumentation unvollstandig ist und in ihr nicht bestatigt wurde, dass alle
Installationsaktivitaten gemaR den Anforderungen der Installationsanleitung durchgefiihrt wurden.

Wir haben keinen Grund zu der Annahme, dass eine Installation falsch durchgefiihrt wurde.

Zweck dieser KorrekturmaBnahme ist es, dafiir zu sorgen, dass fiir alle installierten und im Einsatz
befindlichen Einheiten die richtige Dokumentation vorliegt, um sicherzustellen, dass jede
installierte Einheit alle Anforderungen in Bezug auf Effizienz, Sicherheit und die Einhaltung der
Vorschriften erfiillt.

Um dies zu gewiahrleisten, fiihrt Getinge eine KorrekturmaRnahme in Form einer Uberpriifung der
Installationsqualifikation durch.

Ein von Getinge geschulter Techniker fihrt eine Reihe von Prifpunkten durch, verifiziert und
dokumentiert diese gemall den Anweisungen im Zusammenhang mit der Korrekturmafnahme.

Sie kénnen die Anlage weiter verwenden, bis die KorrekturmaBnahme durchgefiihrt wurde, und Sie
missen in der Zwischenzeit keine VorsichtsmaBnahmen ergreifen.

Diese KorrekturmafBnahme wird fir die betroffenen Kunden kostenlos durchgefiihrt.
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Nachste Schritte

1. Uberpriifen Sie die Seriennummer der Einheit (Modell 91xxE/EW, Getinge 9100-Serie). Die
Seriennummer muss der Seriennummer auf dem Kundenantwortformular (Anlage 1) entsprechen.
Die Seriennummer finden Sie auf dem Produktetikett am Schaltschrank.

UDI Labels to be
placed on the el. cub.

and cne oneach
delivery unit.

Chinesa Labals

Abbildung 1. Position des Produktetiketts mit Seriennummer

Without Trafo

2. Bitte stellen Sie sicher, dass alle Pflegekrafte und Bedienpersonen des 91xxE/EW-Modells der
9100-Serie von Getinge Ulber diese Sicherheitsinformationen in Kenntnis gesetzt werden und dass
alle aufgefiihrten Gerate in I|hrer Einrichtung wahrend des Besuchs des Getinge-
Kundendiensttechnikers fir die KorrekturmaBnahme bereitstehen.

3. Bitte fillen Sie das beiliegende Kundenantwortformular aus, unterschreiben Sie es und senden
Sie es an lhre regionale Getinge-Vertretung zuriick an folgende Email-Adresse:
fieldaction@getinge.com. Hinweis: Ein Getinge-Vertriebs- oder -Kundendienstmitarbeiter wird
sich mit der Person in Verbindung setzen, die Sie auf dem Kundenantwortformular angegeben
haben, um einen kostenlosen Termin fiir die KorrekturmafSsnahme fiir Ihr Gerdt zu vereinbaren.

www.getinge.com 3/6



Formular: TE339 Rev. A (basierend auf SOP-0921-A7 rev1)

Ref.-Nr.: GD11271 Rev A

Ubermittlung dieser Meldung:

Dieser dringende Sicherheitshinweis fiir das Reinigungs- und Desinfektionsgerat, Modell 91xxE/EW
der Getinge 9100-Serie, muss an alle Personen weitergegeben werden, die innerhalb lhrer
Organisation davon Kenntnis haben miissen — oder an jede Organisation, an welche die potenziell
betroffenen Produkte ibergeben wurden.

Bitte beachten Sie diese Meldung und die daraus resultierenden Malnahmen fiir die gesamte
Nutzungsdauer des Geréts, um die Wirksamkeit der AbhilfemaRnahme zu gewdhrleisten.

Sollten Sie sich als Kunde gegen die Durchfiihrung der oben beschriebenen MaRnahme entscheiden,
Ubernimmt Getinge keine Haftung und keine Verantwortung fir sicherheitsrelevante Probleme, die
durch die unterlassene Antwort auf diese dringende Sicherheitsmeldung entstehen.

Zusiatzlicher Kommentar

Wir bedauern diese Unannehmlichkeiten sehr und danken lhnen bereits jetzt fiir lhr
Verstandnis, da wir MaRnahmen ergreifen, um die ordnungsgemale Funktion und Leistung des
Produkts sicherzustellen. Wenn Sie weitere Fragen haben oder Unterstiitzung beim Ausfillen
des Kundenantwortformulars bendtigen, wenden Sie sich bitte an Getinge.
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Appendix 1

Customer Response Form

Referenz: Dringender Sicherheitshinweis, Getinge 9100-Serie, Modell 91xxE/EW.

Unsere Aufzeichnungen zeigen, dass das unten gezeigte Gerat der Getinge 9100-Serie, Modell
91xxE/ EW, an Ihren Standort geliefert wurde. Bitte Uberpriifen Sie, ob Sie eines der aufgelisteten
Gerate besitzen, die mdglicherweise betroffen sind, und fiillen Sie die nachstehenden Informationen

aus.
GETINGE Auftragsnr. ITEM NO. Seriennr. | Versanddatum
X 1 XXXX <Datum>
Y 2 YYYY <Datum>

Bitte geben Sie hier die Gesamtzahl der betroffenen Gerate an, die sich derzeit in lhrer

Einrichtung befinden =&
Bitte kreuzen Sie die entsprechenden Felder unten an:

[] Wir haben die Getinge 9100-Serie, Modell 91xxE/ EW Field Safety Corrective Notice gelesen
und verstehen die Mitteilung und die erforderlichen MaBnahmen.*

* Falls angekreuzt: Bitte geben Sie an, wo sich die betroffenen Gerate physisch befinden

Empfangsbestatigung der Sicherheitsmitteilung vor Ort und Ausfiillen des Antwortformulars
fiir Kunden und Zertifizierung

Derzeitiger Name der
Einrichtung

Kontaktperson
Name/Titel

Adresse (keine
Postfacher)

Stadt, Bundesland,
Postleitzahl

Telefonnummer

‘ Fax: ‘

E-Mail Adresse

] Wir haben die Getinge 9100-Serie Modell 91xxE/ EW Field Safety Corrective Notice gelesen

und verstehen die Mitteilung

und die erforderlichen MaBnahmen. Es sind keine

KorrekturmaBnahmen erforderlich, da das/die betroffene(n) Geréat(e) in unserer Einrichtung aus
dem Verkehr gezogen/aus dem Verkehr gezogen wurden..

[] Wir haben unsere Getinge 9100-Serie, Modell 91xxE/ EW an eine andere Einrichtung

verkauft/verlegt..”*

** Falls angekreuzt: Bitte geben Sie unten die Daten der neuen Einrichtung an.

Neuer Name der
Einrichtung

Kontaktperson
Name/Titel

Adresse*

Stadt, Bundesland,
Postleitzahl

Telefonnummer

‘ Fax: ‘
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E-Mail Adresse :

BITTE SENDEN SIE IHR AUSGEFULLTES FORMULAR AN:
MAIL KONTAKT
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