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Data:

Problematica:

GETINGE 3¢

AVVISO URGENTE DI SICUREZZA SUL CAMPO

Sostituzione Elemento di Copertura
Termodisinfettore Getinge CM320
Azione sul Campo 1295156 — CAPA 1240607

4 |uglio 2025

Un termodisinfettore CM320 ha preso fuoco presso la sede di un
cliente.

Prodotto interessato: Getinge CM320 — in particolare i modelli n. CM320-2 Chamber WU,

UDI-DI:

SRN:

Risoluzione:

CM320-4 Chamber WUWD, CM320-3 Chamber WWD e CM320-4
Chamber WWWD. Solo le unita identificate nell'elenco sottostante
relativo ai numeri di serie interessati per il mercato di riferimento sono
state individuate come coinvolte.

07340153700185
07340153700192
07340153700208
07340153700215

SE-MF-000001012

Getinge propone di riparare i dispositivi interessati per garantire che
tutti quelli presenti sul mercato funzionino in modo efficace e sicuro.
L’elemento di copertura sara sostituito con uno conforme alla corretta
classificazione antincendio.

Numeri di serie interessati: Consultare I'elenco sottostante riguardante i numeri di serie interessati

per il mercato di riferimento.

Avwviso di Correzione sul Questa Azione sul Campo é stata pianificata in seguito a un incidente di

Campo:

Pagine:

incendio registrato, durante il quale & stato accertato che I'elemento di
copertura del dispositivo interessato non era conforme alla corretta
classificazione antincendio.
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Gentile Cliente,

Dai nostri registri risulta che avete acquistato uno o pit Termodisinfettori Getinge CM320 con numero
di serie indicato nell'Allegato I.

Con la presente desideriamo informarvi di un'azione correttiva che verra eseguita per prevenire un
potenziale rischio per le persone e le apparecchiature.

Il problema riscontrato riguarda il surriscaldamento dei collegamenti dell’elemento riscaldante, ad
esempio a causa della mancanza di rondelle o di un serraggio non corretto dei collegamenti elettrici.
In tali condizioni, un’eventuale accensione non viene contenuta adeguatamente dall’elemento di
copertura, a causa della classificazione antincendio non corretta del materiale utilizzato.

Abbiamo ricevuto due segnalazioni, entrambe dallo stesso sito, in cui uno dei dispositivi ha preso fuoco.
Tuttavia, non sono stati riportati infortuni.

Dalle nostre indagini, che includono anche una valutazione degli scenari peggiori, € emerso che esiste
un rischio medio di lesioni, come ustioni cutanee e inalazione di fumo.

Questa potenziale anomalia & stata causata dall’introduzione di un nuovo elemento di copertura
realizzato con un materiale non conforme alla corretta classificazione antincendio.

Abbiamo sviluppato un nuovo elemento di copertura conforme alla normativa antincendio, che
utilizzeremo per la riparazione dei vostri dispositivi. | dispositivi coinvolti nel mercato italiano sono
limitati a quelli elencati nell’Allegato I.

Azioni preventive:

Assicurarsi che la manutenzione preventiva relativa al controllo e al corretto fissaggio dei collegamenti
elettrici dell’elemento riscaldante del dispositivo sia stata eseguita secondo quanto previsto dal
manuale di servizio e che non siano stati rilevati segni di surriscaldamento nei collegamenti.

Se tali condizioni sono rispettate, € possibile continuare a utilizzare il dispositivo fino a quando non
verra effettuata la sostituzione dell’elemento di copertura.

Azioni successive:

1. Verificare il numero di serie del dispositivo Getinge Washer Disinfector CM320.
Il numero di serie deve corrispondere a quello riportato nel modulo di risposta del cliente,
vedasi Allegato I. Il numero di serie & indicato sull’etichetta identificativa del dispositivo.
L'etichetta identificativa si trova all'interno dello sportello del pannello, come illustrato di

seguito.
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2. Assicurarsi che tutti gli operatori e gli utilizzatori del dispositivo CM320 menzionato nella
pagina precedente siano informati del presente Avviso di Sicurezza sul Campo.

3. Compilare e firmare il Modulo di Risposta del Cliente allegato e restituirlo all’ufficio Getinge
locale.

4. Un rappresentante commerciale o tecnico di Getinge contattera la persona indicata nel
modulo di risposta del cliente per pianificare I'intervento correttivo sul campo (sostituzione
dell’elemento di copertura) per il vostro dispositivo, senza alcun costo.

5. Verificare che tutti i dispositivi elencati presso la vostra struttura siano disponibili per
I'intervento correttivo durante la visita del tecnico Getinge.

Questa azione correttiva verra eseguita senza alcun costo per i clienti interessati.

Trasmissione del presente Avviso di Sicurezza:

Il presente Avviso di Sicurezza sul Campo relativo al dispositivo Getinge CM320 deve essere distribuito
a tutte le persone all’'interno della vostra organizzazione che devono esserne a conoscenza, oppure a
qualsiasi altra organizzazione alla quale i dispositivi potenzialmente interessati siano stati trasferiti.

Vi invitiamo a mantenere alta I'attenzione su questo avviso e sulle azioni correttive conseguenti per
I'intero periodo di utilizzo del dispositivo, al fine di garantire I’efficacia dell’intervento.

Nel caso in cui decidiate di non procedere con l'attuazione delle misure correttive descritte, Getinge
non potra assumersi alcuna responsabilita per eventuali problemi di sicurezza o responsabilita legali
derivanti dalla mancata risposta al presente Avviso di Sicurezza sul Campo.

Commento aggiuntivo:

Ci scusiamo sinceramente per il disagio arrecato, ma vi siamo grati per la comprensione dimostrata
mentre adottiamo le misure necessarie per garantire il corretto funzionamento del prodotto.

Per qualsiasi ulteriore domanda o se necessitate di assistenza nella compilazione del Modulo di
Risposta del Cliente, vi invitiamo a contattare Getinge.

Cordialmente, *
Getinge Disinfection AB

Ljungadalsgatan 11
35246 Vaxjo, Svezia

*Traduzione di cortesia dall’originale in lingua inglese che costituisce il documento ufficiale di Getinge Disinfection AB
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Allegato |
Modulo di Risposta del Cliente
Sostituzione Elemento di Copertura

Termodisinfettore Getinge CM320
Azione sul Campo 1295156 — CAPA 1240607

Avviso Urgente di Sicurezza sul Campo, Getinge CM320 Washer Disinfector

Dai nostri registri risulta che il dispositivo Getinge CM320 indicato di seguito & stato consegnato presso la
vostra sede. Vi preghiamo di verificare se siete in possesso di uno o piu dispositivi elencati come
potenzialmente interessati e di completare le informazioni sottostanti.

NUMERO D'ORDINE GETINGE ARTICOLO N. NUMERO DI SERIE DATA DI FABBRICAZIONE

0011037504 CM320K885 WAA054652 FEB-2014

Riportare qui il numero totale di dispositivi interessati attualmente presenti presso la vostra struttura =
Si prega di selezionare le caselle appropriate:

] Abbiamo letto I'’Avviso di Sicurezza sul Campo relativo al dispositivo Getinge CM320 e confermiamo
di aver compreso la comunicazione e le azioni richieste.

Se selezionato: fornire informazioni su dove si trovano fisicamente i dispositivi interessati.

Nome Struttura/Ospedale

Nome/Titolo del contatto

Indirizzo Struttura/Ospedale

Citta, Stato, CAP

Numero di telefono Fax:

Indirizzo e-mail:

] Abbiamo letto I'Avviso di Sicurezza sul Campo relativo al dispositivo Getinge CM320 e confermiamo
di aver compreso la comunicazione e le azioni richieste. L’attivita correttiva non & necessaria in quanto
il/i dispositivo/i interessato/i presenti nella nostra struttura sono stati rimossi dall’uso o dismessi.

[J Abbiamo venduto/spostato il nostro dispositivo Getinge CM320 a/presso un’altra struttura.

Se selezionato: fornire di seguito le informazioni sulla struttura in cui si trova attualmente il dispositivo.

Nome Struttura/Ospedale

Nome/Titolo del contatto

Indirizzo Struttura/Ospedale

Citta, Stato, CAP

Numero di telefono Fax:

Indirizzo e-mail:

Si prega di restituire il modulo compilato all’indirizzo FSCA.italy@getinge.com
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