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A CHI DI COMPETENZA

Ns. rif. Vs, lett, Dal Vs, rif. Milano Data
aM-RA/Mp s0f04f2015

Oggetto: FSCA - Product Recall relativo al prodotto Infusomat Space Line
Codice 8700127SP lotti 14M22F00H2 e 14NO4FO0H2 e
codice 82504375P lofto 14N17FQO0H2

B. Braun Milane Sp.A. con sede in Milano Via V. da Seregno 14, codice fiscale 00674840152,
rappresentante per I'ltalia del fabbricante B. Braun Melsungen AG ~ Germany,

COMUNICA

che il Fabbricante B. Braun Melsungen AG, nel corso di controlli qualith interni ha constatato che
potrebbe verificarsi una bassa probabilitad che questi Infusomat Space Line potrebbero perdere a causa di
un problema di montaggio al tubo di connessione con la camera di gocciolamento.

A tal proposito come misura precauzionale, il fabbricante ha deciso di ritirare i lotti di cui alla lista
allegata.

QOualora siate ancora in possesso dei codici e dei lotti elencati, Vi chiediamo di non utilizzarli e di
informarci atfraverso la compilazione del modulo allegato da inviare al seguente numero di fax 02-
66218272

Provvederemo al ritiro e all'emissione di una nota di credito al ricevimento del reso.

Per qualsiasi necessita efo chiarimento, potete contattare:
Customer Service:

Barbara Bevilacqua - Customer Service Manager; barbara.bevilacqua@bbraun.com

Product Manager:
Rossana Rossato - Product Manager Automated infusion System; rossana.rossato@bbraun.com

Scusandoci per il disguido causato e assicurandovi la massima collaborazione per evitare il ripetersi di
tale anomalia, rimanjamo a disposizione per ogni eventuale chiarimento.

Distinti saluti
B. Braun Milano 5.p.A.

o

e
Luigi Boggio Gianpietro Valsecchi
(Amministratore Delegato) [OM-RA Manager)
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Conferma dell'avvenuto ricevimento della richiesta di ritiro del prodotto Infusomat Space Line
codice No.8250437SP lotti No.14M22F00H2 e No.14NO4F00OH2 e codice No.8700127SP
lotto No. 14N17F00H2 della verifica detio stock.

La preghiamo di compilare il presente modulo e di rendercelo compilato via fax al numero:
+39.02.66218272.

] Confermiamo di avere ricevuto la richiesta di ritiro del prodotto Infusomat Space Line
codice No.8250437SP lotti No.14M22F00H2 e No.14N04FO0OH2 e codice No.8700127SP
lotto No.14N17F00H2

] Comunichiamo di non avere presso le nostre scorte locali nessun prodotto Infusomat Space
Line codice No.8250437SP lotti No.14M22FQ0H2 e No.14N0O4FOOH2 e codice
No0.8700127SP jotto No.14N17F00H2

] Comunichiamo di avere presso le nostre scorte locali numero _____ pezzi appartenenti al
prodotto Infusomat Space Line codice N0o.8250437SP lotti No.14M22F00H2 e
No.14N04F00H2 e codice No.87001275P lotto No.14N17F00H2

Ospedale:

Nome, Coghome:

Telefono:

Data, Firma:

Timbro:
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Product Recall Infusomat Space Line

Lista codice ¢ lotti oggetto del Product Recall:

Codice Prodotio | Nome Prodotto Lotto

87001275P Infusomat Space Line 14M22F00H2
Infusomat Space Line 14NO4FO0H2

82504375P Infusomat Space Line 14N17F00H2
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Elenco clienti:

B. Braun Milano 5.p.A,

a Socio Unica

Servizio QM/RA

Via V. da Seregno, 14

20161 Milano - [talia

Tel, 02/66,218.1
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Ospedale CAP Localita

AS.L Bl 13200 Biella

ACUP - Az.Osped.Univ.Policlinico "Paclo Giaccone” 90128 Palermo

Casa Di Cura Prof. E. Montanari S.p.A. 47833 Morciano Di Romagna (RN)
Estar Area Vasta Sud Est 53100 Siena

Istituto Di Riabilitazione S.Stefano Sri 62018 Porto Potenza Picena (MC)
Sintea Srl 90141 Palermo
A.0.U.Policlinico-Vittorio Emanuele 95123 Catania
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