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Gentili signore e signori,

Noi della Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH desideriamo informarla in merito a una misura correttiva
di sicurezza ehe riguarda i prodotti elencati di seguito.

Mittente (pubblicato da):

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
Sattlerstrasse 11, 78532 Tuttlingen, Repubblica Föderale di Germania
Persona responsabile del rispetto della normativa: Heike Karin Halm (h. haim@tekno-medical. com)
telefono:+49 (0)7461 1701-23

Destinatario:

Le presenti informazioni di sicurezza riguardano tutti i rivenditori, gli utenti e il personale sanitario
ehe utilizzano o distribuiscono il prodotto sopra indicato.

Identificazione dei dispositivi medici interessati:

nome commerciale
LUER PINZA SGORBIA 17CM CURVA

ADSON-BROWN PINZETTA CHIRURGICA 12CM 7X7 DENTIRETTA
JANSEN PINZETTA AURICOLARE 16CM 1X2 DENTI BAIONETTA

METZENBAUM-FINO FORBICI PER DISSEZIONE RETTE,
SMUSSA/SMUSSA 14, 5CM

Descrizione del problema

Durante un controllo delle nostre scorte di magazzino e stato riscontrato ehe potrebbero essere stati
consegnati articoli ehe, in circostanze sfavorevoli, potrebbero presentare problemi relativi ai materiale.

Non si puö escludere ehe i materiali utilizzati non soddisfino i requisiti da noi specificati in qualitä di
produttori e ehe, in alcuni casi, non siano adatti o lo siano solo in misura limitata per il campo di
applicazione previsto.

In circostanze sfavorevoli, non si puö nemmeno escludere ehe gli strumenti consegnati non siano adatti
o lo siano solo in misura limitata ai ricondizionamento.

numero articolo
24604-17

11210-12
11609-16
8372-14

LOT numero

00688668-T354518
00799658-T452324
00800706-T453124
00801375-T454424
00802259-T455524
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Quali misure deve adottare il destinatario?

Si prega di verificare immediatamente le scorte di magazzino e gli strumenti in uso.

Se questi articoli sono ancora presenti in magazzino o in usa, si prega di restituirli per la verifica o di
smaltirli.

Diffusione delle informazioni qui descritte:

Assicuratevi ehe tutti gli utenti dei prodotti sopra citati e le altre persone interessate all'interno della
vostra organizzazione siano a conoscenza delle presenti informazioni sulla sicurezza.
Se avete ceduto i prodotti a terzi, vi preghiamo di inoltrare loro una copia delle presenti informazioni

Si prega di conservare queste informazioni almeno fino ai completamento dell'intervento.

Il Ministero della salute - Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio farmaceutico ha ricevuto
una copia della presente informativa sulla sicurezza.

Ci scusiamo per gli eventuali disagi causati. Restiamo naturalmente a vostra disposizione per ulteriori
chiarimenti.

Persona d i contatto

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
DE-MF-000005822

Sattlerstrasse 11, 78532 Tuttlingen, BRD
telefono:+49 (0)7461 1701-0

mail@tekno-medical. com

"PRRC" ai sensi Regolamento (UE) 2017/745:
Heike Karin Halm

h. halm@tekno-medical. com

telefono:+49 (0)7461 1701-23
telefono cellulare: +49 (0) 160 703 353 7

Tuttlingen, 2025-09-22
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Direttore Generale

Tekno-Medical Optik-Chirurgie Gmbh
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