
FIELD SAFETY NOTICE
AVVISO DI SICUREZZA 

Data: 2018-06-11
Rif.: FSCA-2018K093

Prodotti interessati:
Rif. Tipo SN (da - a)

8002655
8002656

QUAVA
D1757459 – D1758188
D1776375 – D1777120
D1809615 – D1810342

Gentile Cliente,

La presente è per informarla del richiamo volontario di un lotto di deambulatori Quava.

Vermeiren ha constatato la possibilità di un distacco delle ruote dei deambulatori Quava 
con i numeri di serie (SN, Serial Number) indicati sopra. Tale inconveniente deriva da 
un'incoerenza del processo di fabbricazione.
Il prodotto in sé soddisfa i requisiti della direttiva sui dispositivi medici (MDD, Medical 
Device Directive) 93/42/CEE e della norma ISO 111992.

Tutti i prodotti interessati devono essere ritirati dal mercato e sostituiti con una nuova unità
Quava che Le sarà spedita a breve. I prodotti interessati devono di conseguenza essere 
rottamati. La preghiamo di confermare questo aspetto sul modulo di ritorno.

Questo avviso viene inviato soltanto a coloro che hanno acquistato prodotti con SN 
nell'intervallo interessato.

Qualora avesse venduto i prodotti interessati ad altri distributori, La preghiamo di inoltrare 
loro questo avviso di sicurezza.

Questo avviso di sicurezza sul campo viene inviato anche alle autorità competenti del 
caso.

La preghiamo di compilare il modulo di ritorno allegato e di inviarlo all'indirizzo 
vigilance@vermeiren.be.

Per eventuali quesiti relativi a questo avviso di sicurezza, La preghiamo di rivolgersi al Suo
rappresentante vendite Vermeiren.

Vermeiren prende sul serio le proprie responsabilità, e si scusa per gli eventuali disagi 
causati dal richiamo di questo prodotto.

Cordialmente,

T. Staut, Vigilance co-ordinator
Vermeiren Group, Vermeirenplein 1-15, 2920 Kalmthout, Belgium

mailto:vigilance@vermeiren.be

