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Avviso prodotto (Field Safety Corrective Action US 004-21-S)
ACUSON Sequoia con VA11A Software

Gentile cliente,

La preghiamo di prendere nota dell’allegato avviso in merito alla sicurezza del prodotto e di informare i Suoi
utilizzatori al riguardo.

Anche se, da una prospettiva globale, ci € giunta informazione solo di incidenti isolati, come azienda con garanzia di
qualita prendiamo molto seriamente la nostra responsabilita e il nostro dovere d’informazione nei confronti della
clientela. La legge federale sui medicamenti e sui dispositivi medici (Legge sugli agenti terapeutici LATer) e I'ordinanza
relativa ai dispositivi medici (ODmed) regolano, tra le altre cose, anche il dovere d’informazione e di intervento di
fabbricanti, distributori e utilizzatori/utilizzatrici professionali di dispositivi medici.

L’Art. 15c cpv. 1 e I'Art. 15d della ODmed richiedono che si informino le utilizzatrici e gli utilizzatori dei sistemi
dell’esistenza di un potenziale rischio per la sicurezza.

| potenziali rischi per la sicurezza vengono inoltre identificati tramite verifiche interne di assicurazione della qualita e
tramite il sistema globale di feedback da parte dei clienti. Nelle indagini si verifica anche la riproducibilita delle
caratteristiche del prodotto contestato. Se necessario, si definiscono, avviano e comunicano misure su come evitare
temporaneamente o definitivamente i potenziali difetti. Le condizioni e le premesse di ogni indagine sono diverse, il
che influisce anche sulla durata delle indagini stesse e sul lasso di tempo che intercorre tra la constatazione di un
potenziale difetto del prodotto e la comunicazione delle misure correttive.

La preghiamo di confermare il ricevimento e la presa di conoscenza di questa informazione inviando di ritorno il
formulario allegato entro 7 giorni.

Se ha delle domande o se desidera ulteriori informazioni, la preghiamo di rivolgersi al nostro
Customer Care Center al numero telefonico 058 199 11 11. Ad avvenuta istruzione dell’utilizzatore, la preghiamo di
archviare I'allegato foglio di informazioni sulla sicurezza nel Registro 1 delle istruzioni per 'uso del sistema.

La ringraziamo per la comprensione e la collaborazione — a tutto vantaggio della sicurezza di pazienti e utilizzatori.
Cordiali saluti

Siemens Healthcare AG

Modulo senza firma
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Conferma di avere I'avviso prodotto

ACUSON Sequoia con VA11A Software

Ul Ns. rif. US 004-21-S vom 25.02.2021

Si prega di inviare entro 7 giorni dal ricevimento:

Per E-Mail:

Per Post:

gt.ch@siemens-healthineers.com

Siemens Healthcare AG
Quality
Freilagerstrasse 40
CH-8047 Ziirich

SIEMENS ...
Healthineers ‘-°

Numero del dispositivo

Persona di contatto:

Data di ricevimento dell’'informazione:

[] Confermo/confermiamo il ricevimento del suddetto avviso in merito alla sicurezza del prodotto.

[] Queste disposizioni non ci concernano, in quanto

Siemens ha comunicato tutte le informazioni necessarie in modo efficace e comprensibile? Osi O no
Data Firma della persona responsabile Timbro
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