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URGENTE — NOTIFICA DI AZIONE CORRETTIVA DI SICUREZZA
SUL CAMPO

GETINGE CM320

Data: 21-dic-2020
Problema del Perdita d'acqua CM320 - CAPA 326680
prodotto:

Prodotto interessato: 189 unita del termodisinfettore Getinge CM320

UDI DI 07340153700178 GETINGE CM320WD CM320-2 CAMERA WD
07340153700185 GETINGE CM320WU CM320-2 CAMERA WU
07340153700192 GETINGE CM320WUWD CM320-4 CAMERA WUWD
07340153700208 GETINGE CM320WWD CAMERA CM320-3 WWD
07340153700215 GETINGE CM320WWWD CM320-4 CAMERA WWWD

07340153710153 GETINGE CM320WDK966 CM320-2 CAMERA WD

Risoluzione: Getinge propone di riparare i dispositivi per assicurarsi che tutti i dispositivi
presenti sul mercato funzionino in modo efficace e sicuro.

Numeri di serie 31244 - 31306, W50024942 - W50048716, WAA052208 - WAA096623
interessati:
Pagine: 5
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Gentili clienti,

| nostri dati indicano che Voi avete acquistato uno o piu termodisinfettori Getinge CM320 con
numero di serie sopra indicato.

Questa lettera ha lo scopo di informarVi di un'azione correttiva che verra eseguita al fine di
prevenire un possibile rischio a persone e attrezzature.

Getinge ha scoperto un collegamento del tubo di plastica per l'ingresso dell'acqua che puo
deformarsi o rompersi a causa dell'usura del materiale o del serraggio eccessivo della fascetta
stringitubo. Un collegamento del tubo rotto pud causare perdite d'acqua e spruzzi d'acqua.

La potenziale perdita d'acqua dal connettore del tubo si trova nel vano tecnico del dispositivo,
dietro il pannello di copertura.

Questo potenziale malfunzionamento pud essere causato da una scelta errata del materiale
al momento della progettazione del dispositivo. Altri fattori che possono contribuire a causare
deformazioni o possibili crepe sono il fatto che i tubi non sono sempre sostenuti e fissati
all'apparecchiatura o che le fascette stringitubo possono essere troppo strette.

I modello del dispositivo &€ ancora in produzione e poiché consideriamo questo problema come
un potenziale pericolo nel lungo periodo, desideriamo evitare che qualsiasi evento correlato si
verifichi con i nostri clienti, per questo motivo Getinge ha sviluppato nuovi connettori per tubi
in acciaio inossidabile che andranno a sostituire i connettori in plastica.

Il dispositivo & ancora sicuro da usare, ma vi chiediamo di essere particolarmente cauti
nell’eventualita di perdite d'acqua e di seguire le istruzioni per la manutenzione quotidiana.

E attualmente disponibile un kit di correzione e I'azione correttiva verra effettuata senza costi
aggiuntivi presso i clienti coinvolti.
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Prossimi passi

1. Controllare il numero di serie del termodisinfettore per verificare se il dispositivo &
interessato da questa azione correttiva. Il numero di serie si trova sull'etichetta di
marcatura presente sulla macchina.

L'etichetta di marcatura € generalmente posizionata all'interno della porta del pannello,
vedere immagine di seguito.
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2. Assicurarsi che tutti gli operatori sanitari e gli utilizzatori del CM320 di cui sopra siano a
conoscenza di questo avviso e che tutti i dispositivi elencati, ove presenti presso la vostra
struttura, possano essere controllati durante la visita del tecnico di assistenza Getinge.

3. Compilare e firmare il modulo di risposta del cliente in allegato e restituirlo all'ufficio
Getinge locale.

Nota: un addetto alle vendite o all'assistenza Getinge contattera la persona indicata nel
modulo di risposta del cliente per pianificare I'azione correttiva sul dispositivo, senza
costi aggiuntivi.
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Trasmissione di questo avviso di sicurezza sul campo

Questo awviso di sicurezza di Getinge, riguardante il dispositivo CM320, deve essere
trasmesso a tutto il personale che deve venirne a conoscenza all'interno della vostra
organizzazione 0 a qualsiasi organizzazione in cui sono stati trasferiti i dispositivi
potenzialmente interessati.

Si prega di mantenere la consapevolezza di questo avviso e delle azioni risultanti per tutto il
periodo di utilizzo del dispositivo per garantire I'efficacia dell'azione correttiva.

Nel caso in cui la vostra organizzazione scelga di non procedere con il completamento delle
azioni previste dall'azione correttiva sopra indicata, Getinge non pud accettare alcuna
responsabilita per problemi relativi alla sicurezza o responsabilita legali causate dalla mancata
risposta alla presente notifica di azione correttiva di sicurezza sul campo.

Commento aggiuntivo

Siamo profondamente dispiaciuti per questo inconveniente, apprezziamo la vostra
comprensione mentre intraprendiamo azioni al fine di garantire le migliori prestazioni del
prodotto. In caso di ulteriori domande o per richiedere assistenza riguardo la compilazione del
Modulo di risposta del cliente, si prega di scrivere a ESCA.italy@getinge.com .
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Modulo di risposta del cliente

Oggetto: Notifica di Azione Correttiva Urgente di Sicurezza sul Campo Getinge CM320

| nostri dati indicano che il dispositivo Getinge CM320 & stato consegnato presso la vostra struttura. Si
prega di verificare se si dispone di uno dei dispositivi elencati potenzialmente interessati e completare

le informazioni di seguito.

DESCRIZIONE PRODOTTO

CODICE PRODOTTO

NUMERO DI SERIE

Riportare qui il numero totale di dispositivi interessati attualmente presenti nella vostra

struttura=» __ .

Si prega di selezionare le caselle appropriate di seguito:

[] Abbiamo letto I'avviso di sicurezza riguardante il dispositivo Getinge CM320 e comprendiamo
la comunicazione e le azioni richieste.

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

Nome struttura_attuale

Nome e ruolo referente

Indirizzo struttura

Citta Provincia CAP

Numero di telefono

Fax

Indirizzo e-mail

[] Abbiamo venduto / trasferito il nostro termodisinfettore Getinge CM320 ad un'altra struttura.

Se selezionato: fornire le informazioni riguardo la nuova struttura di seguito.

Nome nuova struttura

Nome e ruolo referente

Indirizzo struttura

Citta Provincia CAP

Numero di telefono

Fax

Indirizzo e-mail

S| PREGA DI RESTITUIRE IL MODULO COMPILATO A ESCA.italy@getinge.com
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