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DRINGENDE MITTEILUNG: Korrektive 

Maßnahme im Feld für ein medizinisches Gerät 

 

1. MAI 2018 

Quality Assurance Dep. 

Alpha-Bio Tec 

7 Hatnufa St. P.O.B 3936, Kiryat Arye 

Petach Tikva 4951025, Israel 

 

Sehr geehrte Damen und Herren,  

wir möchten Ihnen eine korrektive Maßnahme im Feld zu folgendem Produkt mitteilen: 

Fräsinstrument D 1,5 mm, Katalognummer 65050, alle Chargen. 

Diese korrektive Maßnahme im Feld wurde eingeleitet, da das Design des Produkts fehlerhaft ist.  

Eine Verwendung des Produkts kann zu temporären oder reversiblen Schäden führen. 

Bitte identifizieren Sie Ihre Kunden und benachrichtigen Sie sie durch Weiterleitung dieses 

Mitteilungsschreibens umgehend über diese korrektive Maßnahme im Feld für das Produkt. 

 

Alle relevanten verfügbaren Produkte, benutzt oder unbenutzt, müssen sobald wie 

möglich entsorgt werden. Es werden neue Fräsinstrumente zugesandt, die alten 

Instrumente müssen nicht zurückgegeben werden. Bitte bestätigen Sie uns per E-Mail 

oder telefonisch die Entsorgung der Produkte. 

Wir schätzen Ihre Unterstützung in dieser Angelegenheit. Sie helfen damit, Schaden von 

Patienten abzuwenden. 

 

Diese korrektive Maßnahme im Feld erfolgt mit Wissen der zuständigen Behörden.  

Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte per E-Mail an den QA Manager:  

aviel.grumberg@Alpha-Bio.net 
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