Sgr% N. rif. Serres: CAPA23_7

AVVISO DI SICUREZZA SUL CAMPO
Solo informazioni ( ) / Azione richiesta ( X )

All'attenzione di: MK-MED Medizintechnik AG Data: 23 agosto 2023

Assicurarsi che tutti i potenziali utenti siano messi al corrente del presente avviso e che vengano seguite le
istruzioni riportate di seguito.

Prodotti interessati

Descrizione/Nome del prodotto: Sacca pregelificata, ripiegata 2000 ml

Codice prodotto: 57567-0

Numero di lotto: 1109986

Volume di fornitura: 4224 pezzi Data: 3.8.2023
Fattura di riferimento / Consegna: 400005022

Riferimento d'acquisto: 23014075

Il riferimento del prodotto e il numero di lotto si trovano su ogni singola confezione e sulle scatole per il
trasporto.

Descrizione del problema

Serres & venuta a conoscenza del fatto che di recente Le abbiamo spedito prodotti con informazioni errate
sulle etichette dei prodotti. | prodotti interessati hanno una data di scadenza errata sulle etichette del
prodotto. Di seguito & riportato un esempio di etichetta del prodotto con informazioni errate, come la data
di scadenza.

Questo problema riguarda solo un singolo lotto descritto sopra.
Le sacche di aspirazione interessate non causano rischi diretti per i pazienti o gli utenti.
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AZIONI DI SICUREZZA

Interrompere l'uso di questo lotto interessato.

Le chiediamo gentilmente di mettere in quarantena i prodotti interessati nel Suo inventario. Le chiediamo
inoltre di recuperare e sostituire i prodotti interessati negli inventari dei clienti finali.

Una volta verificato I'inventario, La preghiamo di compilare il modulo di risposta al Richiamo allegato e
restituirlo a Serres entro sette giorni dal ricevimento del presente Avviso di sicurezza sul campo. Se non ha
ancora ricevuto la merce interessata da Serres, la preghiamo di rispedirci il modulo entro sette giorni dalla
ricezione della fornitura con la merce interessata da Serres. La restituzione del presente modulo ci
consente di confermare che ha preso visione del presente avviso e ha intrapreso le azioni appropriate.

Se i prodotti interessati sono gia stati utilizzati dal cliente finale, non & necessario intraprendere ulteriori

azioni.

Informazioni di contatto

Serres Oy

Kauhajoki 23

61850 Kauhajoki as, Finland
Persona di contatto: Ville Vuorinen
Telefono: +358 40 565 2004

email : complaint@serres.com e
ville.vuorinen@serres.com

Serres Oy conferma che il presente avviso é stato comunicato all'Agenzia di regolamentazione competente.

Cordiali saluti,

i &

Katriina Kottelin
Direttore della qualita
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