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Avviso di Sicurezza
Rif. CAPA 200034708

Gentile Cliente,

Esaote e venuta di recente a conoscenza di un potenziale problema di sicurezza come di seguito descritto.

1. DESCRIZIONE DEL PROBLEMA

A causa di un difetto di produzione, il braccio di sostegno del secondo monitor opzionale del vostro sistema
MyLab, se sollecitato meccanicamente ed in modo ripetuto, potrebbe staccarsi dal supporto metallico nel
punto indicato in figura.

Se il braccio con il monitor si dovesse distaccare e cadere, potrebbe causare ecchimosi o lesioni agli
operatori o ad altre persone presenti.

Ad oggi non sono stati riferiti danni subiti da utilizzatori o pazienti dovuti a tale problema.
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2. DISPOSITIVI COINVOLTI

Il braccio di sostegno del secondo monitor & una parte opzionale del carrello Part Number 150000024
associato ai dispositivi ecografici portatili elencati qui sotto

Part Number | Modello Part Number Modello
101740000 | MyLabAlpha 101740005 MyLabOmegaVET
101740001 | MyLabAlphaVET 101740007 MyLab XPro30
101741000 | MyLabGamma 101741004 MyLabSigma
101741001 | MyLabGammaVET 101741005 MyLabSigmaVET
101740004 | MyLabOmega 101741007 MyLabSigma elite
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3. AZIONI DA INTRAPRENDERE DA PARTE DEGLI UTILIZZATORI

Se si dovesse osservare in qualsiasi momento una instabilita o inclinazione anomala del braccio di sostegno
del monitor, si richiede di sospendere I'utilizzo del dispositivo ecografico sul carrello e contattare il
Rappresentante Esaote di zona per ricevere istruzioni.

Limitare lo spostamento del carrello ed in particolare evitare I'impatto su ostacoli come gradini, pedane o
canaline passacavi sul pavimento e prestare attenzione alla stabilita del braccio di sostegno del monitor
durante lo spostamento.

Il dispositivo ecografico pud comunque essere utilizzato in totale sicurezza senza il carrello opzionale di
appoggio.

Esaote sostituira a titolo gratuito i bracci di supporto del monitor con delle nuove parti in grado di
sopportare le sollecitazioni meccaniche previste dagli standard di sicurezza.

4, Contatti

In caso di dubbi o domande su questo Avviso di Sicurezza si prega di contattare il vostro Rappresentante
Esaote di zona.

Siamo spiacenti per i disagi arrecati da questo problema alle vostre attivita quotidiane.
Confidiamo nella vostra comprensione poiché la prima preoccupazione di Esaote ¢ la sicurezza degli
utilizzatori e dei pazienti oltre che il mantenimento di un elevato livello di qualita dei nostri prodotti.

Cordialmente,

Massimo Polignano
Chief Quality Officer
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