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Informatii privind siguranta 2025-1 Tekno-Medical
Verificarea stocului referitor la

LUER Bone Rongeur

Stimate doamne si stimati domni,

Noi, Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH, va informam prin prezenta despre o mdsurd de corectare a
sigurantei care vizeaza produsele enumerate mai jos.

Expeditor (publicat de):

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
Sattlerstrasse 11, 78532 Tuttlingen, Republica Federala Germania
Persoana responsabild de conformitatea cu reglementarile:
Heike Karin Halm (h.halm@tekno-medical.com)
| telefon: +49 (0) 7461 1701-23

Destinatar:

Aceastd informatie de siguranta se adreseazd tuturor distribuitorilor, utilizatorilor si angajatilor
relevanti din institutiile medicale care utilizeazd sau comercializeazad produsul mentionat mai sus.

ldentificarea dispozitivelor medicale afectate:

denumire comerciala Numar articol | LOT Numar

| LUER BONE RONGEUR 17CM CURVED 24604-17 00688668-T354518

Descrierea problemei

n urma verificirii stocului nostru, s-a constatat c3 este posibil sa fi fost livrate articole care, in conditii
nefavorabile, pot prezenta probleme legate de material.

Nu se poate exclude posibilitatea ca materialele utilizate sa nu corespunda cerintelor specificate de noi,
in calitate de producétor, si sa nu fie adecvate sau sa fie adecvate doar in mod conditionat pentru
domeniul de aplicare.

Tn conditii nefavorabile, nu se poate exclude nici posibilitatea ca instrumentele livrate s3 nu fie adecvate
sau sa fie adecvate doar in mod conditionat pentru reprocesare.

Ce masuri trebuie sa ia destinatarul?
Va rugdm s verificati imediat stocul si instrumentele aflate n uz.

Daca aceste articole se afla incd in depozitul dumneavoastra sau sunt Inca in uz, vd rugam sa ni le
trimitefi inapoi pentru verificare sau sa le aruncati.
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Transmiterea informatiilor descrise aici:

| VA rugdm s3 v3 asigurati ci in cadrul organizatiei dumneavoastra toti utilizatorii produselor
mentionate mai sus si alte persoane care trebuie informate sunt la curent cu aceste informatii privind
siguranta.
Daca ati livrat produsele cétre terti, va rugam sa le transmiteti o copie a acestor informatii.

Va rugam sa pastrati aceste informatii cel putin pana la finalizarea masurii.

National Agency for Medicines and Medical Devices of Romania a primit o copie a acestei informatii
= privind siguranta.

Ne cerem scuze pentru eventualele neplaceri cauzate. Pentru ntrebdri suplimentare, va stam la
dispozitie.

Persoana de contact:

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH Sattlerstrasse 11, 78532 Tuttlingen, RFG

DE-MF-000005822 telefon: +49 (0) 7461 1701-0
mail@tekno-medical.com

“PRRC” in sensul regulamentului (CE) 2017 /745:
Heike Karin Halm

h.halm@tekno-medical.com

telefon: +49 (0) 7461 1701-23

telefon mobil: +49 (0) 160 703 353 7

Tuttlingen, 2025-09-22

Florian Mattes Heike Karin Halm
Director general Persoana responsabila de conformitatea cu
reglementarile
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