
B. Braun Milano S.p.A. 
a Socio Unico 

 
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.

Urgent Field Safety Notice (FSN) 
MINOP® TROCAR, DIAMETRO ESTERNO 6 MM 

 Informazioni sui dispositivi interessati
Tipo di dispositivo

Nomi commerciali

 UDI-DI

Utilizzo clinico principale 

Numeri articolo

Versione Software

Lotti interessati

Dispositivi associati



 Motivo della Field Safety Corrective Action (FSCA)
Descrizione del problema

Pericolo che ha dato origine alla Field Safety Corrective Action (FSCA)

Probabilità di insorgenza del problema

Rischio previsto per pazienti/ utenti 
 



Ulteriori informazioni per aiutare a caratterizzare il problema

Contesto del problema 

Altre informazioni importanti all’FSCA

 Tipo di azione per mitigare il rischio 
Azioni che devono essere intraprese dall‘utilizzatore

Confermare la ricezione e la comprensione di questa Informazione di Sicurezza ☒

Entro quando dev’essere 
completata l’azione?

È raccomandata una rivalutazione dei pazienti o una revisione dei risultati precedenti?

E‘ richiesta una risposta da parte del cliente? 

Azione intrapresa dal produttore

È necessario comunicare l’avviso di sicurezza (FSN) al paziente o 
all’utente non professionale?

In caso affermativo, il produttore ha fornito informazioni aggiuntive adeguate per il paziente 
o l’utente non professionale in una lettera o scheda informativa?



 Informazioni generali

Tipo di FSN 

Informazioni del fabbricante

Nome azienda
Indirizzo
Sito web

Elenco degli allegati/appendici 

Transmissione della seguente Field Safety Notice
  

 

 

 

 



 
Per favore compilare il modulo e inviarlo via email a: avvisi_sicurezza@pecbbraunmi.it 

          Confermiamo la ricezione di questa Field Safety Notice e confermiamo l’adesione ai contenuti 
indicati 
 

FEEDBACK FORM 
FSCA No. 300 

Product description: FF399R – MINOP TROCAR 150 MM 4 WKING CHANNEL6.0mm
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