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Oggetto:    Avviso di Sicurezza n°01/2015 – Regolatore di Flusso –  
                  REF: 40.002B – LOTTO: 16514 
                  Data: 15/06/2015 

Il presente Avviso di Sicurezza fa riferimento al prodotto Bertoni Nello Srl codice 40.002B, Lotto: 
16514, Scadenza 30/10/2019. 

DESCRIZIONE DEL PROBLEMA 
 
Il Dispositivo Medico sopraccitato, è stato riscontrato come non conforme in quanto è stato rilevato un 
corpo estraneo al suo interno. Per cui l’utilizzo dello stesso in relazione alla destinazione d’uso del 
prodotto potrebbe comportare rischi per il paziente soggetto ad un trattamento di infusione. 
 
AZIONI DA INTRAPRENDERE: 
 
Assicurarsi di ritirare da tutti i Vs reparti il prodotto in questione e di segregarlo al fine di poter 
evitare ulteriori problemi nell’utilizzo. La ditta Bretoni Nello S.r.l. provvederà al ritiro dei dispositivi 
in giacenza presso la Vs Sede quanto prima. 
 
  
PERSONA DI CONTATTO: 
 
BERTONI NELLO SRL  
Giuliana Rinati       
Assicurazione Qualità 
Via Sant’Onofrio 27 
41043 Formigine (MO) 
Tel. 059 570104 – Fax. 059 571258 
Mail : bertoninellosrl@libero.it 
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