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Omnia Srl -

Dringender Riickruf von Medizinprodukten

Produkt- Betroffene Artikelnummern Betroffene
beschreibung Haltbarkeits-
daten
32.Z2000.00, 32.22002.00, 32.Z22004.00, 32.Z2006.00,
32.Z2007.00, 32.Z22008.00, 32.Z2009.00, 32.Z2020.00, | 02Jan2021
Gewebestanze | 32.22022.00, 32.Z22024.00, 32.22026.00, 32.Z2027.00, | bis
32.72028.00, 32.22030.00, 32.Z2032.00, 32.Z2034.00, | 31Dec2025
32.22036.00, 32.22038.00, 32.22040.00, 72.71950.00,
72.T1951.00, 72.T1952.00, 72.T1953.00

Datum: 25.03.2021

Sehr geehrte Kundinnen und Kunden,

Wir mochten Sie hiermit Uiber den Riickruf der Omnia Gewebestanzen auf Grund einer
potenziellen Abweichung bei der Sterilisation informieren.

Grund des Riickrufs

Omnia wurde von Abweichungen bei dem externen Sterilisationsdienstleister in Kenntnis gesetzt.

Die vorgeschriebenen Sterilisationsprozesse wurden durch Mitarbeiter des externen Dienstleisters
unzureichend und unsachgeman befolgt.
Dies konnte dazu flihren, dass die als steril bezeichneten Produkte vor der Verwendung am
Patienten méglicherweise nicht steril sind.
Es sind uns bisher keine durch diese Situation ausgeldsten Patientenbeeintrachtigungen gemeldet

worden.

Von Omnia-Kunden durchzufiihrenden MaBnahmen:
1. Stellen Sie alle Gewebsstanzen unter Quarantdne und verwenden Sie diese nicht mehr.
2. Sollten Sie Fragen haben, kontaktieren Sie unseren Omnia-Kundenservice unter +39 0524

527453. Bitte wenden Sie sich wegen Ersatzprodukten an lhren Vertriebsmitarbeiter oder den

Omnia-Kundenservice.

3. Bitte senden Sie das angehéngte Bestatigungsformular ausgefiillt per E-Mail an Alessandra
Cesari, Koordinator Rickruf: Alessandra.cesari@omniaspa.eu.
4. Sollten Sie das Produkt weiter vertrieben haben, benachrichtigen Sie bitte |hren Kunden tiber

diesen Ruckruf.
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Wir entschuldigen uns aufrichtig flir etwaige Unannehmlichkeiten, die lhnen oder lhren Kunden
durch diese Situation entstehen kénnen.

Alessandra Cesari
QA Beauftragte |
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Bestatigungsformular Riickruf Weichgewebszangen

Artikelnummer Lot(s)

Anzahl der Artikel auf
Lager

Firmenname:

Firmenadresse:

Ansprechpartner:

E-Mail:

Telefon:

Bitte senden Sie dieses Formular  an Alessandra Cesari unter
alessandra.cesari@omniaspa.eu zurtick.
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