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

Alla c.a. del Responsabile della Farmacia e magazzino  

  

Si prega di inoltrare quest'Avviso di Sicurezza al personale incaricato presso la Vostra struttura che potrebbe 

utilizzare il prodotto oggetto di tale comunicazione o a qualunque altra organizzazione alla quale questi prodotti 

potrebbero potenzialmente essere stati trasferiti. 

 

 

Urgente: FIELD SAFETY CORRECTIVE ACTION  

(Azione Correttiva di Sicurezza) 

Nome del prodotto: sistema Univation® X 

Prodotto: endoprotesi unicondilare ginocchio  

Numero interno di referenza: FSCA 251 

 

 
All’attenzione degli utilizzatori, importatori e distributori dei prodotti interessati 
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1. Informazioni sui prodotti interessati 

1.1 Prodotto 

 
 

 NON

1.2 Nome del Prodotto 

1.3 Destinazione d’uso primaria 

1.4 Numero a catalogo / modello del prodotto 

1.5 Prodotto(i) associato (i) 

 

2. Ragione per l’invio di questa FSCA 

2.1 Descrizione del possibile malfunzionamento 

2.2 Ragioni per l’inizio di questa FSCA 

2.3 Analisi della cause principali 
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3. Tipo di azione per limitare il rischio 

3.1 Azioni da intraprendere da parte degli utilizzatori, importatori e distributori 

☒ Identificare il prodotto ☐  ☒ restituzione del prodotto ☐

☐

☐

☐

☐ ☐

renderli a B. Braun Milano S.p.A.

31 

Marzo 2021 

3.2 Considerazioni speciali per i pazienti che abbiano ricevuto un impianto del tipo in oggetto 
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ALLEGATO 1 – Prodotti Interessati 
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ALLEGATO 2 – prodotti annessi 
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ALLEGATO 3

avvisi-sicurezza@pecbbraunmi.it 

i prodotti interessati da questo avviso di sicurezza sono allocati presso la nostra struttura  

e verranno resi 

 

 SI  NO              

Indicare di seguito il numero di pezzi da rendere 

    

                             Condizioni igieniche del prodotto reso:   
  prodotto nuovo      usato decontaminato    usato non decontaminato                      

MODULO DI RISCONTRO  

FSCA 251 

sistema Univation® X

     
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Con la presente confermiamo che non abbiamo prodotti interessati disponibili nel nostro  

magazzino o che tutti i prodotti interessati sono stati impiantati. 

 

 aver fornito
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