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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, 13/02/2018 

 
Oggetto: AVVISO DI SICUREZZA URGENTE 
 Field Safety Corrective Action (FSCA): RECALL DI PRODOTTO 

 RICHIAMO DEI DISPOSITIVI MEDICI OM040R - DOYEN-COLLIN MOUTH GAG 
120MM per codici di seguito indicati 

 APRI-BOCCA DOYEN-COLLIN 120MM 
 RECALL # 700003379 

 
Nome prodotto Data produzione Codice impresso sulla pinza 
APRI-BOCCA DE 
DOYEN-COLLIN 

120MM 

Da Febbraio 2016 a ottobre 2017 
Dal n. 00030 al n. 000449 

 
Gentile Cliente, 
con la presente lettera desideriamo informarLa che 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 del dispositivo 
indicato in oggetto: si tratta di uno strumento poliuso per aprire o tenere aperta la bocca del 
paziente durante particolari interventi chirurgici o ispezioni diagnostiche. 
 
Motivo del richiamo 

Aesculap AG è stata informata della possibilità che le guaine di plastica di un GY-GOL 120MM - OM040R 
di DOYEN-COLLIN possano aderire dopo il ritrattamento.  

 

L'immagine mostra più chiaramente il prodotto 
interessato (Figura 1). 
 
Figure 1: OM040R – APRI BOCCA 

 
 










