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Si prega di trasmettere le presenti informazioni a tutti gli utenti interessati [al 
personale biomedico responsabile di apparecchiature, gestione dei materiali e/o 
acquisto di consumabili] e al dipartimento di gestione dei rischi della struttura.  

 

Oggetto: Trasduttore di pressione  

Prodotti interessati:   

Prodotto Modello S/N o Lotto n. 

Sterilizzatrice 
a vapore  

GSS67H BAA088258 BAA088267 BAA088529 BAA088534 BAA088535 
BAA088710 BAA088711 BAA088729 BAA089428 BAA088258 
BAA088267 BAA088529 BAA088534 BAA088535 BAA088710 
BAA088711 BAA088729 BAA089428 BAA086750 BAA086751 
BAA086766 BAA086767 BAA086769 BAA086770 BAA086774 
BAA087306 BAA087502 BAA087503 BAA087337 BAA087497 
BAA087500 BAA087505 BAA087585 BAA087586 BAA088252 
BAA088253 

 

Gentile Cliente, 

la presente lettera ha lo scopo di informarla circa un potenziale problema riscontrato nella sterilizzatrice 

a vapore GSS67H. 

I nostri registri indicano che la Sua struttura ha ricevuto uno o più di questi dispositivi.  

Uso normale e indicazioni 

In circostanze normali, l'unico aspetto interessato sono le cifre che figurano nella stampa del processo. 

Sono state riscontrate deviazioni, in fase di riscaldamento, di alcuni trasduttori di pressione forniti 

durante l'autunno 2018. Di conseguenza si potrebbero ottenere cifre inconsuete, soprattutto in fase di 

vuoto. 

È stato scoperto quanto segue  

 

Abbiamo constatato che, in determinate condizioni, potrebbe insorgere un problema capace di impedire 

il regolare funzionamento del dispositivo. Di conseguenza, le stampe possono apparire corrette anche 
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in caso di malfunzionamento. Non siamo a conoscenza di casi in cui questo problema si è verificato, 

ma vi è una possibilità. 

Pericoli potenziali 

 

Qualora il trasduttore di pressione fornisse un valore inferiore a quello effettivo e la pompa del vuoto 

non funzionasse correttamente, si verificherebbe una presenza di aria nella camera dopo la fase di 

vuoto.  

Precauzioni 

 

È possibile continuare a utilizzare il dispositivo secondo le istruzioni per l'uso, prestando particolare 

attenzione a quanto segue: 

 Leggere attentamente le stampe del processo.  

 

Azione correttiva 

È stata sviluppata una soluzione per correggere il problema. 

Getinge avvierà tempestivamente un'azione sul campo per tutte le unità interessate. Sarà contattato 

dal suo rivenditore Getinge o da un rappresentante dell'assistenza per pianificare l'aggiornamento del 

dispositivo. 

La preghiamo di compilare e restituire il modulo informativo allegato e attenersi a quanto indicato finché 

la sterilizzatrice non sarà stata aggiornata per garantire l'efficacia dell'azione correttiva. 

Ci scusiamo per qualsiasi inconveniente possa essere causato e faremo del nostro meglio per effettuare 

questa azione il più rapidamente possibile. 

In caso di domande o richieste di informazioni aggiuntive, contatti il rappresentante Getinge di zona. 

Cordialmente, 

                                                                                                                          

Anna Eklöf Persson      Pia Brorson 
Product Manager       Responsabile Qualità 
Getinge Sterilization AB     Getinge Sterilization AB 

 


