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Importante comunicazione per la sicurezza sul campo: Utilizzo delle ringhiere opzionali durante il
posizionamento e la discesa del paziente dal dispositivo medico Andago V2.0

Gentile Sig. X/ Sig.ra'y,

La sicurezza dei Suoi pazienti e del Suo staff conta molto per noi, proprio come per Lei. Per questo motivo La
stiamo contattando, per continuare a mantenere un elevato stato di sicurezza del Suo dispositivo medico.
Abbiamo bisogno di Lei per sostenere I'implementazione di questo avviso di sicurezza, relativo alluso delle
ringhiere opzionali del Suo dispositivo Andago V2.0.

In alcune circostanze, non possiamo attualmente escludere il rischio di guasto meccanico a carico di tali ringhiere
opzionali. Dai nostri archivi risulta che le ringhiere del Suo Andago V2.0 potrebbero essere interessate da questo
problema.

Per ridurre i rischi per la salute correlati a un eventuale guasto, Le consigliamo di comportarsi come segue:

- Non utilizzi le ringhiere di Andago V2.0 a meno che il paziente non sia stato ben assicurato tramite
limbracatura. Si tratta di un passaggio riguardante in particolare la fase di posizionamento e di
discesa, se il paziente si trova in piedi.

- Si accerti che tutti gli utenti del dispositivo Andago V2.0 della Sua struttura vengano informati di
questo temporaneo approccio precauzionale.

Al fine di risolvere questa limitazione d’'uso il piu presto possibile, Le verra inviato un nuovo set di ringhiere, a titolo
gratuito.

Nel suo Paese, questo awviso di sicurezza ¢ stato emesso con il coordinamento dell'autorita nazionale
competente. Siamo quindi tenuti a comprovarne la sua corretta ricezione, senza eccezione alcuna. Le chiediamo
quindi di inviarci copia firmata del presente avviso, a conferma della ricezione e della volonta di rispettare quanto
in esso specificato. Le chiediamo di scansionare e inviarci copia firmata dell'avviso allindirizzo
service@hocoma.com o di trasmetterla via fax al numero +41 (0)43 444 22 01

Ci scusiamo per il disagio e La ringraziamo per il Suo aiuto. Per ulteriori domande, non esiti a contattarci. Contatti
la nostra Linea diretta assistenza al numero +41 (0)43 444 22 33 o all'indirizzo service@hocoma.com.

Cordialmente,

Hocoma AG.
Gery Colombo W Burkhard Zimmermann
CEO CQo
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Invii questo documento a:

Fax n. +41(0) 43 444 22 01
E-mail: service@hocoma.com

Importante comunicazione per la sicurezza sul campo
Utilizzo delle ringhiere opzionali durante il posizionamento e la discesa del paziente dal

dispositivo medico Andago V2.0

Con la presente, confermo di aver ricevuto da Hocoma AG. questa comunicazione per la sicurezza sul campo per

il dispositivo Andago V2.0. Confermo inoltre:

- Che le ringhiere di Andago V2.0 non verranno utilizzate, a meno che il paziente non sia stato ben

assicurato tramite I'imbracatura.

- Diaver informato a tal proposito tutti gli utenti del dispositivo Andago V2.0 della mia struttura.
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