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E estremamente importante che il funzionario responsabile riceva queste informazioni
il prima possibile.

Riguardante: Recall R002_24 Kremsmiinster, Novembre 2024

Gentile cliente, Gentile cliente,

nel corso della sorveglianza del mercato, siamo venuti a conoscenza del fatto che il dispositivo
medico di seguito indicato (numero di articolo e di lotto) presenta una funzione parzialmente
compromessa della guaina protettiva in gomma, che pud provocare una fuoriuscita di sangue.

Per motivi di sicurezza, stiamo richiamando il prodotto interessato.

Vi chiediamo di isolare le scorte di questo articolo e numero di lotto in loco e di assicurarvi che
i lotti interessati siano ritirati dalla circolazione presso i vostri clienti.

Numero di articolo Numero di lotto
450263 A240745B
450263 A24083GD

In allegato troverete due modelli da compilare. Con i vostri dati, confermate di aver avvisato |
vostri clienti e ci informate anche della quantita totale presente nel vostro magazzino, nonché
di eventuali scorte isolate nel magazzino dei vostri clienti.

Vi preghiamo di compilare i modelli allegati e di restituirceli il prima possibile, al
massimo entro 10 giorni lavorativi.

Una volta ricevute le informazioni richieste, vi forniremo ulteriori istruzioni.

C| scusiamo per gli eventuali disagi che cid potrebbe causare. In caso di ulteriori domande,
rega di contattare il rappresentante o I'assistente locale di Greiner Bio-One.
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This document is GxP-relevant. The usage is only permitted after completion of the required training.

Risposta a:

Greiner Bio-One GmbH
Bad Haller Stral3e 32
4550 Kremsmunster
Office. CH@gbo.com

Noi,

Nome della societa:

indirizzo della societa:

Conferma

con la presente confermiamo alla Greiner Bio-One GmbH di aver ricevuto le seguenti

informazioni.

FSCA N.:

R002 24

Abbiamo gia informato tutti i nostri clienti che hanno ricevuto i prodotti interessati del ritiro e
dei rischi associati.

Dettagli:
Utilizzo
. Quantita .
. Numerodi | o antita | utilizzata | ANCOrain .
Articolo n. Lotto n. clienti stock Ancorain
. . consegnata (senza . Totale
informati . presso i stock
problemi clienti
segnalati)
450263 A240745B
450263 A24083GD

Nome (in stampatello):

Firma:

Campo per il timbro dell'azienda:

Questa conferma deve essere restituita entro 10 giorni lavorativi dal ricevimento.

Funzione in azienda:

Data:

Non appena Greiner Bio-One avra ricevuto questa conferma con le quantita presenti nel vostro magazzino o in quello dei vostri

clienti, sarete informati delle ulteriori istruzioni. L'acquirente & consapevole del fatto che, in conformita alle Buone Pratiche di

Fabbricazione (GMP), il venditore & tenuto a rintracciare ogni singolo articolo fino al cliente o all'utente finale.
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