<>
greiner

Postfach 24 | 4550 Kremsmlinster | Austria BIO-ONE

Niezwykle wazne jest, aby odpowiedzialny urzednik otrzymat te informacje jak
najszybciej

Temat: Wycofanie produktu R0O03_25 Kremsminster, sierpien 2026 r.
Szanowny Kliencie,

Firma Greiner Bio-One (nr rejestracyjny: AT-MF-000024608) wykryta potencjalne
zanieczyszczenie mikrobiologiczne wyzej wymienionych urzadzen spowodowane materiatami
uzywanymi podczas produkcji. Nie ma bezposredniego ryzyka zwigzanego z kontaktem z tymi
produktami.

Urzgdzenia mogg jednak generowaé btedne wyniki. Nie odnotowano zadnych zdarzenh
zwigzanych z tg sprawa.

W zwigzku z tym firma Greiner Bio-One podjeta decyzje o dobrowolnym wycofaniu z rynku
ponizej wymienionych urzgdzen.

Ze wzgledu na zgodnos$¢ produktow z normami i bezpieczenstwo konieczne jest ich
wycofanie.

Nazwa Typ produktu Numer pozycji Numer partii
VACUETTE® TUBE Probéwka do 454092 A24123DC
4 ml CAT pobierania krwi
Aktywator (IVD)
krzepniecia

surowicy 13x75
czerwona nakretka
— czarny pierscien,
PREMIUM

Wymagane dziatania:

¢ Natychmiastowe zaprzestanie stosowania: Nalezy natychmiast zaprzestaé
stosowania partii produktu objetych tym komunikatem

o Kwarantanna: Nalezy odizolowac i poddac kwarantannie wszystkie produkty objete
wycofaniem znajdujgce sie w zapasach

o Powiadomienie: Poinformuj wszystkich odpowiednich pracownikéw i dziaty o
niniejszym wycofaniu

e Zgtoszenie: Nalezy zarejestrowac i zgtosi¢ nam ilosci poddane kwarantannie, a my
poinformujemy Panstwa o dalszych krokach

W zatgczniku znajdujg sie dwa szablony do wypetnienia. Przekazane przez Panstwa
informacje potwierdza nam, ze powiadomili Panstwo swoich klientéw, a takze dostarczg nam
dane dotyczgce catkowitej ilosci produktow wyizolowanych w Panstwa magazynie, jak
rowniez wszelkich zapaséw wyizolowanych w magazynach Panstwa klientow.

Prosimy o wypetnienie zataczonego szablonu i odestanie go do nas jak najszybciej,
nie pézniej niz w ciggu 10 dni roboczych.
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Gdy tylko otrzymamy od Panstwa powyzsze informacje, przekazemy Panstwu dalsze
instrukcje.

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sprawa moze spowodowac.

W razie dodatkowych pytan prosimy o kontakt z odpowiednim przedstawicielem handlowym
lub asystentem firmy Greiner Bio-One.

Z powazaniem,
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Daniel Stocker
Starszy ekspert ds. globalnego systemu zarzadzania jakoscig (QMS)
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POWROT do: <

Greiner Bio-One GmbH

Bad Haller Straf3e 32

4550 Kremsmiunster g re I n e r
Tel: +43 7583 6791 BIO-ONE

Faks: +43 7583 6318
<Vorname.Nachname@gbo.com>

Potwierdzenie

My,
Nazwa firmy:

Adres firmy:

niniejszym potwierdzamy firmie Greiner Bio-One GmbH, ze przyjeliSmy do wiadomosci
informacje dotyczace

Numer FSCA: R0O03 25

Poinformowalismy juz naszych klientéw, ktérzy otrzymali przedmiotowe produkty, o
wycofaniu ich z rynku i zwigzanym z tym ryzyku.

Szczeqoty:
Uzycie
Liczba Wykorzystan
. Od " Nadal w
Pozycja nr. Nr LOT. poinformo dostarczonej D Nadal W posiadaniu -
wanych ilo$ci GBO (bez posiadani wiasnvch tacznie
klientow zgtoszonych | u klientéw akc'{
problemdéw) J
454092 A24123DC
Imie i nazwisko (DRUKIEM): Stanowisko w firmie:
Podpis: Data:

Pieczec¢ firmowa do umieszczenia w

Uwaga:
Potwierdzenie to nalezy odesta¢ w ciggu 10 dni roboczych od jego otrzymania.

Po otrzymaniu przez Greiner Bio-One potwierdzenia dotyczgcego ilosci pozostatych w zaktadzie lub u klientéw, zostang
przekazane dalsze instrukcje.

Kupujacy jest $wiadomy faktu, ze sprzedajacy jest zobowigzany do przesledzenia drogi kazdego pojedynczego produktu do

klienta i/lub uzytkownika koncowego zgodnie z Dobrg Praktykg Produkcyjng (GMP) sprzedajgcego.

D5691600 Rev.1




POWROT do:

Greiner Bio-One GmbH

Bad Haller Stral3e 32 6

4550 Kremsmiinster g re N e r
Tel: +43 7583 6791 B10-ONE

Faks: +43 7583 6318

>Vorname.Nachname@gbo.com>

Usuwanie towardéow do R0O03 25

My,
Nazwa firmy:

Adres firmy:

Niniejszym potwierdzamy firmie Greiner Bio-One GmbH, Zze pozbyliSmy sie nastepujacych
numerdw pozycji, numerdw partii i iloSci.

Numer(y) pozyciji Numer(y) partii llos¢
454092 A24123DC
Imie i nazwisko: Stanowisko w firmie:
Podpis: Data:

Piecze¢ firmowa do umieszczenia w tym miejscu:

Kupujacy jest Swiadomy faktu, ze sprzedajgcy jest zobowigzany do przesledzenia drogi kazdego
pojedynczego produktu do Klienta i/lub uzytkownika kohcowego zgodnie z Dobrg Praktykg
Wytwarzania (GMP) sprzedajgcego.
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