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SHARING EXPERTISE B. Braun Milano S.p.A.

a Socio Unico

Via V. da Seregno, 14

20161 Milano - Italia

Tel. 02/66.218.1

Fax 02/66.218.312

Email: info.bbitalia@bbraun.com

www.bbraun.it

Alla c.a. del Responsabile della Vigilanza dei Dispositivi Medici
Alla c.a. del Responsabile della Farmacia e magazzino

Si prega di inoltrare questa Comunicazione 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.

14 agosto 2025

Urgent Field Safety Notice (FSN)
RECALL - URGENT Field Safety Corrective Action per pezzi di ricambio per
pompe a siringa

Gentile Cliente,

Desideriamo informarla di Field Safety Corrective Action (FSCA) per i seguenti pezzi di ricambio e
numeri di serie:

Articolo REF Seriale

Drive complete PSP, green claws 34521041 92204627C5
92204263D5

Space™ Perfusor Drive complete 34523140 97088537D5
97089719E5

Space™ Perfusor Drive Head with Claws & | 34523142 97088136D5

Tube

Motivo dell'FSCA

Durante le ispezioni di routine in corso d'opera, alcuni componenti dell'unita di azionamento di
specifici lotti di ricambi hanno mostrato deviazioni geometriche che superano le tolleranze di
fabbricazione definite.

In condizioni normali, il contatto tra la testa di azionamento e la piastra dello stantuffo attiva un
sensore a infrarossi che consente la decelerazione controllata e l'innesto delle pinze.

Nelle unita interessate, una deviazione geometrica impedisce alla piastra della membrana di ritrarsi,
causando il guasto del sensore a infrarossi e il continuo movimento incontrollato della testa di
azionamento.
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Potenziali rischi per la salute

Se la testa di azionamento si sposta oltre il punto di arresto previsto, la siringa potrebbe svuotarsi
completamente in un paziente potenzialmente collegato. A seconda del farmaco somministrato, cio
potrebbe causare gravi danni, incluso il rischio di esito fatale.

Si prega di considerare anche le istruzioni riportate nelle Istruzioni per l'uso:

"Collegare al paziente solo dopo che la siringa ¢ stata inserita correttamente e la piastra di pressione
della siringa € correttamente fissata dalla pinza della testa di azionamento. Interrompere il
collegamento durante la sostituzione della siringa per evitare |'erogazione di una dose errata."

Natura della FSCA

B.Braun sta richiamando i pezzi di ricambio interessati, che sono stati assemblati all'interno di una
delle vostre pompe durante le recenti attivita di riparazione.

Azioni da intraprendere
| nostri archivi mostrano che la vostra struttura ha ricevuto gli articoli interessati.

Vi chiediamo cortesemente di avviare le sequenti attivita con priorita:
® leggere attentamente questo Field Safety Corrective Action Notice nella sua interezza e
assicurarsi che gli utenti ne siano informati.
Identificare i dispositivi interessati.
Mettere in quarantena i dispositivi interessati e restituirli a Braun Milano SpA al recapito
indicato
* E necessario completare le azioni sopra indicate entro e non oltre il 31/08/2025.

Se fossero necessarie ulteriori informazioni, si prega di contattare:

Nome e Cognome: Filippo Giovannini

Titolo: Product Manager - Marketing Hospital Therapies
Email: filippo.giovannini@bbraun.com

Telefono: +393351836786

Questa FSCA ¢ stata segnalata anche all'autorita nazionale competente e all'organismo notificato.

Crediamo nel miglioramento della salute delle persone in tutto cié che facciamo. La sicurezza dei pazienti e
degli utenti € la nostra massima priorita. Come partner affidabile, sviluppiamo soluzioni intelligenti e
stabiliamo standard per migliorare I'assistenza sanitaria.

Ci scusiamo per gli eventuali disagi causati e vi ringraziamo in anticipo per la vostra collaborazione nel
risolvere rapidamente la questione.
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Cordiali saluti,
Lorenzo Sovera Valentina Gioffreda
(Hospital Channel irector) Local Safety Officer

valentina.gioffreda@bbraun.com
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Field Safety Corrective Action Modulo di conferma per pezzi di ricambio per pompe a siringa

Si prega di compilare il presente modulo e di restituirlo a B. Braun Milano S.p.A.

1. Con la presente confermiamo di essere a conoscenza dell'Avviso di Sicurezza del 14
agosto 2025 relativo ai pezzi di ricambio per pompe a siringa.

2. Disponiamo delle sequenti quantita di pompe a siringa riparate con i pezzi di ricambio
interessati

Organizzazione:

Indirizzo:

Nome del contatto:

Numero di telefono del
contatto:

Indirizzo e-mail del
contatto:

Data e firma
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