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AVVISO DI SICUREZZA URGENTE – Azione Correttiva, Getinge WD15 Claro 
 

Problematica riscontrata 

Possibile perdita d'acqua 
Data  

3 SETTEMBRE 2018 
Rif. no. 
CCS219711 

Prodotto interessato: 

Getinge WD15 Claro,  
Modello GE15 

N. di serie interessati (istruzioni per individuare il s/n nella pagina seguente) 

Da WAA078527 a WAA079522 
Da WAA082404 a WAA085431 e WAA085543 

Risoluzione  

Getinge ha intenzione di riparare i dispositivi coinvolti così da garantire che tutti i dispositivi 
presenti sul mercato lavorino in modo efficace e sicuro. 

 
Gentile cliente: 
 
I nostri archivi indicano che Lei ha acquistato una Getinge WD15 Claro con numero di serie tra quelli 
sopraelencati. La presente è una seconda lettera informativa che dà seguito alla prima con l’azione 
correttiva intrapresa.  
Il problema riscontrato è una possibile perdita d'acqua in alcuni termodisinfettori modello GE15. 
Se il problema dovesse verificarsi, il display della macchina emetterà un allarme sia acustico che 
visivo.  La perdita potrebbe verificarsi nell'ultima parte del ciclo di pulizia e disinfezione, durante il 
funzionamento. 
 
Se il problema non viene affrontato, potrebbe verificarsi una perdita di acqua fredda 
dall'alimentazione dell’acqua alla macchina. Se l'allarme viene ignorato, una quantità significativa 
di acqua potrebbe riversarsi sul pavimento rendendolo scivoloso e potenzialmente pericoloso per 
le persone, che potrebbero cadere, e per i beni, che potrebbero essere danneggiati dall'acqua. 

 
Azione correttiva: 
Avendo riscontrato un potenziale rischio e volendo prevenire qualsiasi evento ad esso correlato, 
abbiamo individuato una soluzione. Trattasi di una modifica progettuale che prevede 
l’aggiornamento del disposiivo. L’aggiornamento è contenuto in un kit e i nostri tecnici garantiranno 
che l’azione correttiva sia fatta conformemente. 

 
  

La presente Notifica di sicurezza contiene informazioni importanti 
sull'utilizzo sicuro e corretto dell'apparecchiatura 
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Prossimi passi 
1. Verificare il numero di serie del Suo termodisinfettore per vedere se è coinvolto in 

questa azione correttiva. Il Numero di serie del termodisinfettore è indicato sull'etichetta 
identificativa della macchina.  

 

 

  

 
 
 

2. La preghiamo di assicurasi che tutti gli operatori sanitari ed utilizzatori del 
termodisinfettore WD15 Claro (riferimenti nella pagina precedente) siano consapevoli di 
questo avviso di sicurezza e che tutti i dispositivi coinvolti nella Sua struttura siano resi 
disponibili durante la visita del tecnico di Getinge. 

 
3. La preghiamo di compilare e firmare il Modulo di Risposta Cliente allegato alla presente e 

inviarlo via mail a FSCA.italy@getinge.com oppure via fax a 02611135304.  
Nota: Getinge contatterà la persona indicata nel Modulo di Risposta Cliente per 
programmare l’intervento di aggiornamento della macchina, senza alcun costo. 

 
4. Prenda le precauzioni riportate di seguito in attesa che l’azione correttiva venga eseguita! 

 
Precauzioni d’uso! 

 
Si raccomanda di non azionare la macchina senza sorveglianza - soprattutto se non è 
possibile deviare l'acqua verso lo scarico. In caso di allarme agire immediatamente.  
In caso di allarme, procedere come segue:  

 disinserire l'interruttore generale  

 chiudere le valvole di intercettazione delle condutture di alimentazione dell'acqua  

 contattare l’assistenza tecnica  
 

 
 
 
 

Osservando GE15 dalla parte anteriore, 
l'etichetta si trova sul lato destro. 
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Trasmissione della presente informativa di sicurezza:  
Assicurarsi che questa Informativa di Sicurezza della Getinge WD15 Claro venga distribuita a tutti 
coloro che ne devono prendere visione all’interno della Sua organizzazione – o a qualunque altra 
organizzazione dove siano stati trasferiti i dispositivi potenzialmente coinvolti. 
 
La preghiamo di mantenere la consapevolezza su questo avviso e sull’azione che ne deriva per tutto 
il periodo di utilizzo del dispositivo così da garantire l’efficacia dell’azione correttiva.   
 
Nel caso in cui Lei come cliente scelga di non procedere con il completamento dell’azione correttiva 
sopra descritta, Getinge non si assumerà alcuna responsabilità per problematiche inerenti la 
sicurezza o responsabilità legali dovute al mancato recepimento di questa Informativa di Sicurezza. 
 
Ulteriori informazioni e assistenza 
Ci scusiamo per qualunque inconveniente ciò possa causare o abbia causato. La ringraziamo della 
Sua comprensione per i nostri sforzi tesi a garantire prodotti sicuri e affidabili. In caso di domande 
sulla macchina installata o necessità di assistenza per la compilazione del Modulo di Risposta 
Cliente, contattare il locale rappresentante Getinge.  
 
 
Cordialmente, 
 
 
Chiara Pelini 
Regulatory&Quality Manager 
Getinge Italia S.p.A. 
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Modulo Risposta Cliente  
CCS 219711 (Azione Correttiva 221514)  

 

Riferimento: GD7734 – Informativa di Sicurezza Urgente, Getinge WD15 Claro  
I nostri archivi indicano che una delle Getinge WD15 Claro sottoelencate è stata fornita alla Vs struttura. Vi 

preghiamo di verificare se avete uno o più dei dispositivi potenzialmente affetti di cui sotto e compilare il 

modulo con le informazioni mancanti.    

GETINGE ORDER NO.  Model / Item  Name SERIAL NO.  

29169054 GE15-003 Getinge WD15 Claro WAA078738 

29181089 GE15-003 Getinge WD15 Claro WAA083166 

29182461 GE15-003 Getinge WD15 Claro WAA083489 

29182461 GE15-003 Getinge WD15 Claro WAA083490 

11285569 GE15-003 Getinge WD15 Claro WAA083523 

29187983 GE15-003 Getinge WD15 Claro WAA085140 

29188115 GE15-003 Getinge WD15 Claro WAA085163 
 

Vi preghiamo di scrivere qui il numero complessivo di dispositivi coinvolti ubicati nella vs struttura ___.  
  

Vi preghiamo di selezionare le opzioni applicabili tra quelle sotto:  
 Abbiamo letto l’Informativa di Sicurezza (GD7734) e compreso il contenuto della comunicazione e le 

azioni richieste. Ci attiveremo il prima possibile in accordo alle istruzioni ricevute.  
 Abbiamo letto l’Informativa di Sicurezza (GD7734) e compreso il contenuto della comunicazione e le 

azioni richieste. Non possiamo attivarci ma siamo consapevoli del problema evidenziato.  
  

Se selezionato: vi preghiamo di indicare sotto dove i dispositivi coinvolti sono fisiacamente ubicati  

Nome struttura attuale   

Nome Contatto / Mansione    

Indirizzo struttura   

Città, Stato, CAP        

Telefono    Fax:    

E-Mail    

  

  Abbiamo venduto/trasferito la ns Getinge WD15 Claro a un’altra struttura  
  
Se selezionato: vi preghiamo di fornire di seguito le informazioni sulla nuova struttura.  

Nome struttura nuova   

Nome Contatto / Mansione    

Indirizzo struttura   

Città, Stato, CAP        

Telefono    Fax:    

E-Mail    

VI PREGHIAMO DI RESTITUIRE IL MODULO VIA MAIL A FSCA.italy@getinge.com o via FAX a 02611135304 


