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B. Braun Melsungen AG

Alla c.a. del Responsabile della Vigilanza dei Dispositivi Medici

Si prega di inoltrare quest'avviso al personale incaricato presso la Vostra struttura che 
potrebbe utilizzare il prodotto oggetto di tale comunicazione.

Milano, 08/12/2016

Oggetto: AVVISO DI SICUREZZA

FIELD SAFETY CORRECTIVE ACTION (RECALL)

RICHIAMO DEL DISPOSITIVO MEDICO LEKTRAFUSE GENERATORE HF 

BIPOLARE per il codice e numeri seriali di seguito indicati

DISPOSITIVI PER CHIRURGIA CON GENERATORE A RADIOFREQUENZA

Codice prodotto Nome prodotto Numero seriale

GN200 LEKTRAFUSE GENERATORE HF BIPOLARE 1839
GN200 LEKTRAFUSE GENERATORE HF BIPOLARE 1841
GN200 LEKTRAFUSE GENERATORE HF BIPOLARE 1910
GN200 LEKTRAFUSE GENERATORE HF BIPOLARE 1912
GN200 LEKTRAFUSE GENERATORE HF BIPOLARE 1923
GN200 LEKTRAFUSE GENERATORE HF BIPOLARE 1971
GN200 LEKTRAFUSE GENERATORE HF BIPOLARE 1974
GN200 LEKTRAFUSE GENERATORE HF BIPOLARE 2082
GN200 LEKTRAFUSE GENERATORE HF BIPOLARE 2084
GN200 LEKTRAFUSE GENERATORE HF BIPOLARE 2087
GN200 LEKTRAFUSE GENERATORE HF BIPOLARE 2106
GN200 LEKTRAFUSE GENERATORE HF BIPOLARE 2131
GN200 LEKTRAFUSE GENERATORE HF BIPOLARE 2158
GN200 LEKTRAFUSE GENERATORE HF BIPOLARE 2174
GN200 LEKTRAFUSE GENERATORE HF BIPOLARE 2309
GN200 LEKTRAFUSE GENERATORE HF BIPOLARE 2313
GN200 LEKTRAFUSE GENERATORE HF BIPOLARE 2504
GN200 LEKTRAFUSE GENERATORE HF BIPOLARE 2552
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B. Braun Melsungen AG

Gentile cliente,

con la presente lettera desideriamo informarLa che,  a seguito di alcune segnalazioni, l'azienda 

B. Braun Milano S.p.A. con sede in Milano, via V. da Seregno 14, codice fiscale 00674840152, 

rappresentante per l'Italia del fabbricante del prodotto in oggetto Aesculap AG ha avviato un 

ritiro volontario ed a titolo precauzionale  a livello mondiale dei generatori  identificabili con 

codice prodotto GN200 (LEKTRAFUSE HF GENERATORE BIPOLARE). 

Motivo del richiamo

In casi eccezionali, può verificarsi un malfunzionamento dell’apparecchio segnalato  

all'utilizzatore  con un messaggio di errore identificato con “ERROR F008, Code 26” e di allarme 

acustico. Quando si verifica questo malfunzionamento, il generatore entra in modalità sicura e 

non eroga più energia. 

Azioni intraprese

I nostri dati di tracciabilità mostrano che la Vostra struttura ha ricevuto il prodotto in oggetto

potenzialmente interessato, come specificato nella tabella in oggetto.

Il fabbricante ha deciso di intraprendere un ritiro volontario dei generatori volto a risolvere la 

suddetta problematica. I generatori ritirati saranno temporaneamente sostituiti ovvero per il 

tempo necessario a riparare i prodotti ritirati.  Per procedere con la sostituzione dei generatori 

oggetto di questa comunicazione, sarete contattati dall'azienda: tuttavia vi chiediamo di 

segnalare l'eventuale possesso dei prodotti con codice e numero seriale indicato in oggetto. 

Figura 1: Retro del generatore GN200 con posizione del numero di serie
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B. Braun Melsungen AG

In particolare Vi preghiamo di avviare, immediatamente e in via prioritaria, le seguenti attività:

1. Identificazione, messa in quarantena e non utilizzo dei suddetti dispositivi 

interessati, se in Vostro possesso.

2. Dare informazione del ritiro a tutto il personale responsabile e utilizzatore nelle 

strutture interessate.

3. Confermare all'azienda B.Braun Milano la ricezione di tali informazioni, compilando 

il modulo allegato che dovrà essere reso al seguente numero di fax 02 662.18.272.

Nel caso in cui aveste bisogno di qualsiasi informazione relativamente al ritiro del prodotto non 
esitate a contattarci come segue:

[Barbara Bevilacqua - Customer Service Coordinator [tel. 02.6621.8229, Fax  02.6621.8350, 
email barbara.bevilacqua@bbraun.com].

Nel caso in cui aveste bisogno di qualsiasi informazione tecnica relativa al prodotto non esitate 
a contattarci come segue:

[Corinne Baldi - Marketing Manager [Tel. 02.66218.1, email corinne.baldi@bbraun.com].

Vi chiediamo di assicurarvi che nella vostra organizzazione, la presente comunicazione sia stata 

portata all'attenzione di tutti gli utilizzatori dei prodotti sopra menzionati e di eventuali altre 

persone coinvolte nell’utilizzo di tale generatore. Se avete ceduto i prodotti a terzi, vi preghiamo 

di inoltrare copia di questa comunicazione o di informare l'azienda. Vi preghiamo di conservare 

queste informazioni fino a quando le azioni correttive non saranno state completate . 

Scusandoci per il disguido causato e assicurandoVi la massima collaborazione per evitare il 

ripetersi di tale anomalia, restiamo a disposizione per ogni eventuale chiarimento.

Cordiali Saluti

B. Braun Milano S.p.A.
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B. Braun Melsungen AG

Vi preghiamo di restituire il presente modulo compilato via fax o e-mail a:

• fax:  02 662.18.272
oppure

• email: salvatore.esposito@bbraun.com 

 Confermiamo di avere ricevuto la richiesta di ritiro del prodotto GN200.

 Comunichiamo di non avere presso le nostre strutture nessuno dei prodotti indicati 
nell'informativa inviata dall'azienda.

 Comunichiamo di avere presso le nostre strutture il prodotto con codice GN200 in numero 

______ con numero seriale_________________

OSPEDALE

___________________________________________________________________

CITTÀ

___________________________________________________________________

NOME

___________________________________________________________________

REPARTO

___________________________________________________________________

TELEFONO

___________________________________________________________________

_______________________________ ________________________________

FIRMA DATA

MODULO DI RISPOSTA
LEKTRAFUSE HF GENERATOR BIPOLAR


