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  Modulo qualità – FQ.8.2.3.010.  

„Segnalazione alle autorità governative“  

Attività: 

FSN (Field Safety Notice) „Informazioni sulla sicurezza, messaggi, feedback e informazioni sulla sicurezza” 

all'utente per prevenire possibili rischi. 

Ambito di applicazione: 

AGA, rivenditori, utenti 

Versione n.: 00 
 

 Dipendente  Gestione (supplente)  Dipendente 

Creato da: G. Hartmann Approvato / 

Rilasciato da: 

A.Walter Contenuto del campo 

del modulo 

modificato da: 

      

data: 08.06.2018 data: 25.10.2018 data:       
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AGA Sanitätsartikel GmbH  

Löhner Straße 198b 

D-32584 Löhne 

Germania 
 

Telefono:  +49 (0)5731 82283 

Fax:   +49 (0)5731 81976 

E-Mail:  info@agasan.com 

 

Löhne, 28.05.2025 
 

Informazioni urgenti sulla sicurezza per il lettino da visita 
, numero d'ordine: ULI-6000,  

Produzione dal 15/05/2025 - 11/06/2025  
 

 

Descrizione del problema, compresa la causa identificata:  
Un cordone di saldatura della piastra di contenimento non era sufficientemente saldato. 

 

Rischio:  

Le cuciture delle saldature potrebbero staccarsi e la struttura del telaio imbottito del divano in 

questione potrebbe cedere. 

 

Quali sono le misure che il destinatario deve adottare?  
I tavoli da visita con i numeri d'ordine sopra indicati, prodotti tra il 15 maggio 2025 e l'11 giugno 

2025, devono essere bloccati immediatamente.  

La targhetta del tavolo da visita si trova all'interno del telaio verso l'estremità della testa. Si veda un 

esempio corrispondente. 

 

 
 

La data di fabbricazione si legge a destra del punto (11) in YY.MM.DD, nell'esempio (cornice marcata 

in grassetto) quindi 05 giugno 2025. Il numero d'ordine è visibile anche sulla targhetta. Nell'esempio 

a destra del tipo ULI-6000. 

Le quattro gambe del tavolo con le piastre di sicurezza saldate devono essere sostituite con le gambe 

del tavolo senza piastre di sicurezza. Consultare anche le istruzioni di installazione DE.0191. Il tavolo 

da visita è quindi di nuovo in condizioni di sicurezza e può essere utilizzato come di consueto. 
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Trasmettere le informazioni qui descritte:   

Assicuratevi che nella vostra organizzazione tutti gli utenti del suddetto lettino da visita e le altre 

persone da informare siano a conoscenza di queste informazioni urgenti sulla sicurezza. Se avete 

ceduto il lettino d'esame a terzi, assicuratevi di inoltrare una copia di queste informazioni o di 

informare le persone di contatto elencate di seguito. 

L'Istituto Federale per i Farmaci e i Dispositivi Medici (BfArM) ha ricevuto una copia di questa 

“Informazione urgente sulla sicurezza”. 

 

 

 

persona di contatto: 

Jörg Spannuth 

AGA Sanitätsartikel GmbH  

Löhner Straße 198b 

D-32584 Löhne 

Deutschland 
 

T: +49 (0)5731 82283 

F: +49 (0)5731 81976 

info@agasan.com 

 

 

Löhne, 17.06.2025 

 

 

Achim Walter       Jörg Spannuth 

- Direttore generale -      - Persona responsabile - 
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MODULO DI RISPOSTA  
 

  
  

NOTA IMPORTANTE SULLE AZIONI CORRETTIVE RILEVANTI PER LA 

SICUREZZA 
  
Numero d'ordine:  ULI-6000 

Identificazione FSCA: 21580/25 (BfArM- Numero del caso) 
Data:   28.05.2025 
Tipo di misura:  ULI-KIT per il retrofit. 

 
  

Istruzioni:  

1. Nei prossimi giorni riceverete automaticamente il “kit ULI” per la sostituzione delle 

gambe del lettino. 

2. Dopo aver sostituito le gambe del lettino, compilare il presente modulo di 

restituzione e rispedircelo. 

Compilando il presente modulo di risposta, si conferma di aver letto e compreso le 

informazioni di cui sopra relative alle istruzioni di sicurezza e di aver eseguito la misura 

(sostituzione delle gambe del lettino).  

 

Numero di serie (SN - situato in basso a sinistra sulla targhetta): _______________________  
 

Nome dell'organizzazione:______________________________________________________  
 

 

Nome della persona di contatto in stampatello:______________________________________   
 

 

Le gambe del lettino sono state sostituite in data: ____/____/_________  
 

 

Firma (e timbro se disponibile): __________________________________________  
 

 

Telefono: ________________________________    e-mail:______________________________ 

 
Compilare e rispedire per e-mail o fax a:  

  

AGA Sanitätsartikel GmbH  

Löhner Straße 198b 

D-32584 Löhne   E-Mail: info@agasan.com Fax: +49 (0)5731 81976  

Scegliete la via postale solo se le altre due opzioni non sono disponibili. 

mailto:info@agasan.com

