
 
B. Braun Milano S.p.A. 

    a Socio Unico 
    

Capitale Sociale Società soggetta Registro Imprese Cod. Fisc./P. IVA REA Milano 

di Milano

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 NOTICE  

(Avviso di Sicurezza) 

CAIMAN MARYLAND NON ARTICOLATO D5/CAIMAN MARYLAND 

ARTICOLATO D5   

Numero interno di referenza: FSCA 270 

All’attenzione degli utilizzatori, importatori e distributori dei prodotti interessati 
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di Milano

1. Informazioni sui prodotti interessati 

 

1.1 Prodotto 

 

 

1.2 Nome del Prodotto 

 

 

1.3 Identificazione unica dei dispositivi (UDI-DI) 

 

  

1.4 Destinazione d’uso primaria 

 

 

1.5 Numero a catalogo / modello del prodotto 
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1.6 Versione del software 

 

1.7 Numero di serie o di lotto interessato 

 

 

1.8 Dispositivi associati 

 

 

 

2. Ragione per la diramazione di questa FSCA 

 

2.1 Descrizione del problema 
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2.2 Rischio che rende necessaria la diramazione di una FSCA 

 

 

La funzionalità del dispositivo ne risente direttamente in quanto non è possibile la chiusura 

della prima punta della ganascia. 

 

2.3 Probabilità dell’insorgenza del problema 

 

 

(< 0,02%).

2.4 Rischio previsto per il paziente/utenti 

 

 

2.5 Ulteriori informazioni per aiutare a caratterizzare il problema 

 

 

 

2.6 Contesto 
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2.7 Altre informazioni rilevanti per questa FSCA 

 

 

3. Tipo di azione per limitare il rischio 

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

 ☒

☒

3.2 Entro quando l’azione deve essere completata? 

 

 

3.3 E’ raccomandabile un follow-up dei pazienti o una revisione dei loro precedenti risultati? 

 

  

3.4 E’ richiesta una risposta da parte del cliente? 

 

  

3.5 Azione intrapresa dal produttore 

 

  

3.6 L’avviso di sicurezza deve essere comunicato ai pazienti? 

 

  

3.7 Se sì, il fabbricante ha fornito informazioni aggiuntive adatte al paziente mediante una 

lettera informativa destinata ai pazienti/utenti non professionisti? 

  

 

4. Informazioni generali 

4.1 Tipo di avviso di sicurezza

4.2 Informazioni sul fabbricante 

 Nome

 Indirizzo

 Sito web

http://www.bbraun./
http://www.aesculap.de/
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4.3 Elenco degli allegati ALLEGATO 1 –Modulo di riscontro 

4.4 Trasmissione del presente Avviso di Sicurezza (FSN) 
 

 Vi chiediamo di trasmettere questo avviso a chiunque, nella vostra azienda, debba essere informato  
o a qualsiasi altra organizzazione ove i prodotti potenzialmente coinvolti siano stati consegnati (a 
seconda dei casi). 
 
Si prega di inoltrare questo avviso a qualunque altra organizzazione per la quale quest’azione 
possa avere un qualche impatto. 
 
Si prega tenere in evidenza questo avviso e le relative azioni per un appropriato periodo per 
assicurare l’efficacia dell’azione correttiva. 
 
Cortesemente si prega di riportare tutti gli incidenti legati al prodotto al fabbricante, a B. Braun 
Milano S.p.A. o al Vs distributore locale e, se necessario, all’Autorità competente, perché questo 
consenta di ricevere dei riscontri importanti. 

 

Scusandoci per il disguido, restiamo a disposizione per ogni eventuale chiarimento. 

      

 

 

 

 

Lorenzo Sovera 
(Hospital Channel Director) 

Tel. +39 0266218302 

lorenzo.sovera@bbraun.com  
 
 

 Lidia Perri 
(QA Distribution site/Drug QM-RA Manager) 

Tel. +39. 02.662.18.262 
Fax: +39.02.662.182.72 

lidia.perri@bbraun.com  

 

http://www.bbraun./
mailto:lidia.perri@bbraun.com
perrliit
Lidia Perri



ALLEGATO 1







Codice prodotto Lotto Quantità 

  

 

 

 

  

 

 

 

  

 

 

 

  

 

 

 

  

 

 

 

  

 

 

 

  

 

 

 

  

 

 

 

MODULO DI RISCONTRO  

FSCA 270 
PL750SU, PL751SU, PL755SU, PL770SU, PL771SU, PL773SU, PL774SU, 

PL775SU 

CAIMAN MARYLAND  

301







(elencare le parti terze a cui è stato fornito il prodotto) 

 

 
 

    

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


