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Anhang C 

  
1. Mai 2018 
  
  
  
"Ansprechpartner:" 
"Firma:" 
"Adresse 1:" 
"Adresse 2:" 
  

  
DRINGEND: MEDIZINPRODUKTE-RÜCKRUF 

  
Achtung: Qualität/Regulatory Affairs-Abteilung: 
  
GALT MEDICAL CORP. hat einen Rückruf von in Anhang a aufgeführten Produkte initiiert. Bitte richten Sie 
diese Mitteilung an das entsprechende Personal in der Qualität/Regulatory Affairs oder den Verantwortlichen 
für die Bestandsführung des betroffenen Produkts. 
  
Umfang der Rückruf: 
Das Produkt zurückgerufen in Anhang A aufgeführt ist und keine anderen Produkte sind betroffen. 
  
Grund für den Rückruf: 
Die aufgeführten Produkte enthält möglicherweise gefährliche Konzentrationen von bakteriellen Endotoxinen 
(pyrogene), die in einem Fertigungsschritt eingeführt wurde. Bakterielle Endotoxine auch pyrogene genannt 
Bakterien können den entzündlichen Prozess zu aktivieren und Fieber, Schüttelfrost und Hypotonie bei einem 
Patienten zu produzieren. 
  
Status des Produkts: 
Wir haben festgestellt, das viele als das einzige betroffene Produkt, das Ihnen verteilt wurde im Anhang A 
aufgeführt. Das Problem wurde untersucht, und wir Unternehmen Schritte, um sicherzustellen, dass dieses 
Problem nicht mehr auftritt. 
  
Zu ergreifenden Maßnahmen: 
GALT MEDICAL CORP ist freiwillig Einleitung dieser Rückrufaktion und fordert die Rückgabe von Artikeln im 
Lager. Die folgenden Schritte sollten unternommen werden: 
  

1. Identifizieren Sie und trennen Sie die zurückgerufene Menge (s), die in Ihrem Besitz ist. 
  
2. Füllen Sie die beiliegenden Antwortformular erinnern und e-Mail oder per fax zur Kenntnis der Recall 

Coordinator bei Quality@Galtneedletech.com oder 214-778-1433. Das Formular listet die 
Katalognummer, Chargen-Nummer und Menge laut unseren Unterlagen Ihrer Einrichtung erhalten hat. 
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Es ist wichtig, auch wenn man keines Produkt noch in Ihrem Besitz, die Sie des beigefügten 
ausfüllen bilden erwähnenswert NULL Menge zurückgegeben werden und faxen Sie das 
Formular zur GALT MEDICAL CORP.  

  
3. Schiff der zurückgerufenen Produkt GALT MEDCIAL CORP.  
  

Referenz Return Authorization Number RMA-Nr. XXX-XXXX auf der Außenseite der Reederei box 
und fügen Sie eine Kopie von dem Antwortformular erinnern mit Ihrer Sendung.  

  
  
  
MEDICAL CORP. GALT Ihr Verständnis und ihre Kooperation mit dieser Angelegenheit zu schätzen weiß und 
bedauert alle Unannehmlichkeiten Sie hat. Wenn Sie zusätzliche Fragen oder Anliegen haben oder detaillierte 
Anleitung wie benötigen man mit dieser Bekanntmachung zu erfüllen, bitte zögern Sie nicht, kontaktieren Sie 
Ihren lokalen Vertriebsbeauftragten oder erinnern Coordinator bei 214-778-1306. Sie können auch per e-mail 
Ihre Fragen an quality@galtneedletech.com.  
  
Mit freundlichen Grüßen, 
  
Galt Medical Corp. 

Galt Medical Corp. 
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Galt Medical Corp. 

Medizinprodukt-Rückruf-Antwort-Form  
  
"Ansprechpartner:" 
"Firma:" 
"Adresse 1:" 
"Adresse 2:" 

1. Unsere Aufzeichnungen zeigen, dass Sie das Produkt auf Anhang a aufgeführten erhalten haben  
  
2. Überprüfen Sie Ihr Inventar und geben Sie die Menge der betroffenen Produkte haben Sie in Ihrem 

Besitz in der Spalte "Menge zurückgeführt werden". Geben Sie eine "0" in der Spalte "Menge 
zurückgeführt werden", wenn Sie eines der aufgeführten Produkte nicht mehr haben. Bitte 
erläutern Sie ggf. eine Diskrepanz zwischen dem Produkt, das, den Sie haben, und die Identität und 
Menge des Produkts, die besteht oben aufgeführten, im Kommentarbereich oder eine angehängte 
Anmerkung.  

  
ALLE PRODUKTE IM RAHMEN DES RÜCKRUFS SOLLTEN ZURÜCKGEGEBEN WERDEN  

  
3. Zeichen und Datum dieses Formular. E-Mail es zurück zu Quality@GaltMedical.com oder es 

kann per Fax an 214-778-XXXX.  
  

4. Das Produkt zurückgeben: 
  
Galt Medical Corp. 
2220 Merritt Drive 
Garland, TX 75041 
ATTN: Rückruf-Koordinator 
  
Return Authorization Number: RMA-Nr. XXX-XXXX  
  

Sie können Galt die Kontonummer Versand (Fed Ex: 143996344 / UPS: E79217) zu zahlen für den Versand 
des Produkts an Galt Medical Corp. 

  
ACHTEN SIE DARAUF, SCHREIBEN DIE RÜCKSENDENUMMER AN DER AUßENSEITE DES 
VERSANDKARTONS UND FÜGEN SIE EINE KOPIE DIESES AUSGEFÜLLTE FORMULAR MIT IHRER 
SENDUNG 
  
Formular ausgefüllt von: _________________________________ Telefonnummer: __________________ 

     (Bitte ausdrucken) 
  
Unterzeichnung: __________________________________ Datum der: ______________________ 
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Kommentare: 
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1. Mai 2018 
  
  
"Ansprechpartner:" 
"Firma:" 
"Adresse 1:" 
"Adresse 2:" 
"RMA -NR.:"  
  

  
DRINGEND: MEDIZINPRODUKTE-RÜCKRUF 

  
Achtung: Beschaffung, Interventionelle Radiologie, Chirurgie oder Electrophysiological Abteilungen: 
  
GALT MEDICAL CORP. hat einen Rückruf von in Anhang a aufgeführten Produkte initiiert. Bitte richten Sie 
diese Mitteilung an das entsprechende Personal in der Beschaffung, Interventionelle Radiologie, Chirurgie 
oder elektrophysiologische Abteilung oder den Verantwortlichen für die Bestandsführung des betroffenen 
Produkts. 
  
Umfang der Rückruf: 
Das Produkt zurückgerufen wird in Anhang A aufgeführt und andere Produkte sind nicht betroffen. 
  
Grund für den Rückruf: 
Die aufgeführten Produkte enthält möglicherweise gefährliche Konzentrationen von bakteriellen Endotoxinen 
(pyrogene), die in einem Fertigungsschritt eingeführt wurden. Bakterielle Endotoxine auch pyrogene genannt 
Bakterien können den entzündlichen Prozess zu aktivieren und Fieber, Schüttelfrost und Hypotonie bei einem 
Patienten zu produzieren. 
  
Status des Produkts: 
Wir haben festgestellt, das viele als das einzige betroffene Produkt, das Ihnen verteilt wurde im Anhang A 
aufgeführt. Das Problem wurde untersucht, und wir haben Schritte unternommen, um sicherzustellen, dass 
dieses Problem nicht mehr auftritt. 
  
Zu ergreifenden Maßnahmen: 
GALT MEDICAL CORP ist freiwillig Einleitung dieser Rückrufaktion und fordert die Rückgabe von Artikeln im 
Lager. Die folgenden Schritte sollten unternommen werden: 
  

1. Identifizieren Sie und trennen Sie die zurückgerufenen lose, die in Ihrem Besitz befinden. 
  

2. Erreichen Sie Ihre Kunden, die Sie alle dieses Produkts verteilt haben zu bestimmen, ob sie bestand 
auf Lager für die Rückkehr haben. 
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3. Füllen Sie die beiliegenden Antwortformular erinnern und e-Mail oder per fax zur Kenntnis der Recall 
Coordinator bei quality@galtneedletech.com oder 214-778-1433. Das Formular listet die 
Produktnummer, Chargen-Nummer und Menge laut unseren Unterlagen Ihrer Einrichtung erhalten hat. 

  
Es ist wichtig, auch wenn man keines Produkt noch in Ihrem Besitz, die Sie des beigefügten 
ausfüllen bilden erwähnenswert NULL Menge zurückgegeben werden und faxen Sie das 
Formular zur GALT MEDICAL CORP.  

  
4. Versenden Sie die zurückgerufene Produkt GALT MEDCIAL Corp. mit Galts Träger-Account-Daten auf 

dem Formular aufgeführten.  
  
5. Referenz Return Authorization Number RMA-Nr. XXX-XXXX auf der Außenseite der Reederei box und 

fügen Sie eine Kopie von dem Antwortformular erinnern mit Ihrer Sendung. 
  

6. Sobald das ausgefüllte erinnern Antwortformular erhalten und verarbeitet hat, wird Galt eine Gutschrift 
für Sie für das zurückgegebene Produkt und geben Sie eine neue Bestellung für neue Produkte, Ihre 
ursprünglichen Bestellnummer mit, so dass Ihre neue Rechnung mit Ihrer Kreditkarte Paar wird.  

a. Neues Inventar für Schüttgut, unsterilen Produkt ist versandfertig in 4-5 Wochen, während 
steriles Produkt geplant ist, in ca. 6-7 Wochen geschätzt. Einige Produkt werden versandfertig 
früher, wenn nach Eingang der zurückgesandten Ware verfügbar.  

  
  
MEDICAL CORP. GALT Ihr Verständnis und ihre Kooperation mit dieser Angelegenheit zu schätzen weiß und 
bedauert alle Unannehmlichkeiten Sie hat. Wenn Sie zusätzliche Fragen oder Anliegen haben oder detaillierte 
Anleitung wie benötigen man mit dieser Bekanntmachung zu erfüllen, bitte zögern Sie nicht, kontaktieren Sie 
Ihren lokalen Vertriebsbeauftragten oder erinnern Coordinator bei 214-778-1306. Sie können auch per e-mail 
Ihre Fragen an quality@galtneedletech.com.  
  
Bitte stellen Sie sicher, dass Sie Ihren Kunden innerhalb von 48 Stunden nach Erhalt dieser Benachrichtigung 
informieren.  
  
Mit freundlichen Grüßen, 
  
Galt Medical Corp. 

Galt Medical Corp. 
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Galt Medical Corp. 

Medizinprodukt-Rückruf  
Verkauf repräsentatives Antwortformular  

  
  
Ich __________________________ habe Folgendes Produkt entfernt, aus dem Krankenhaus in Anhang A 
______________ aufgeführt: (Umsatz Vertreter Name) (Datum) 
  

Produkt Kundenname Viele PO # Versanddatum RMA -NR. 
Ursprünglichen 
Menge geliefert 

UOM 
(Ea/Bx) 

Qty 
verwendet / 
verschrottet 

Qty 
Rückkehr 

          

          

             
1. Das Produkt zurück an folgendem Ort: 

Galt Medical Corp. 
2220 Merritt Drive 
Garland, TX 75041 
ATTN: Rückruf-Koordinator 
  
Return Sie Authorization Number RMA -Nr. XXX-XXXX 
  

2. Können Sie FedEx Kundennummer (Fed Ex: 143996344 / UPS: E79217), bezahlen für den Versand des 
Produkts an Galt Medical Corp. 

  
3. Zeichen und Datum dieses Formular. E-Mail es zurück zu quality@galtneedletech.com oder es kann 

per Fax an 214-778-1433.  
  
4. Schreiben die Rücksendenummer auf der Außenseite der Box und fügen Sie eine Kopie dieses ausgefüllte 

Formular mit dem Produkt. 
  
5. Für Fragen, rufen Sie David Derrick am 1-214-778-1306. 
  
6. Lassen Sie eine Kopie dieses Formulars mit den entsprechenden Krankenhauspersonal und notieren Sie 

den Namen, Titel, und Kontakt-Telefonnummer dieser Person unter: 
  
_________________________          ________________________            _______________________ 

(Name)     (Titel)     (Telefonnummer) 
  
___________________________                  _____________ 
Verkauf repräsentatives Unterschrift           Datum 

 




