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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, 08/03/2017

Oggetto: AVVISO DI SICUREZZA URGENTE - RICHIAMO DEL PRODOTTO

Urgent Field Safety Notice - Product RECALL

Dispositivo medico MONOSYN VIOLA 6/0 (0.7) 70CM HRT17 (M)
 Codice C0022322 e Lotto 116362
 Codice C0022002 e Lotto 116343

Fabbricante B. Braun Surgical S.A.

Distributore in Italia B.Braun Milano SpA

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 B. Braun Surgical S.A. ha avviato un richiamo volontario del
dispositivo medico indicato in oggetto.

Identificazione del dispositivo medico difettoso
Da un test di routine effettuato nel laboratorio di controllo, il fabbricante ha riscontrato che i 
risultati del test di degradazione in qualche determinato lotto di riferimento non rientrano 
pienamente nelle specifiche di riferimento.

Un prodotto così difettoso, a seconda dell'indicazione per cui viene usato, potrebbe subire una 
rottura (provocando quindi apertura della ferita presente sulla cute, perdite anastomotiche) che 
potrebbe comportare nel paziente un danno permanente o lesioni/danni pericolosi per la vita 
dello stesso come ad esempio infezioni, emorragie o un cattivo risultato estetico.

Si prega di valutare la presenza del prodotto con codice e lotto indicati in oggetto nella Vostra 
struttura e la conseguente messa in quarantena.

Gli operatori sanitari devono garantire quindi che il prodotto in oggetto, se presente nella Vostra 
struttura, non sia utilizzato.






