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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 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.

Luogo, Data: Milano, 16/05/2022
FSCA-2022-05-13

Avviso di Sicurezza Urgente

Discofix® C Manifolds
Diversi codici e lotti

Spettabile Cliente,

in qualita di distributori del fabbricante B. Braun Melsungen AG, con la presente comunicazione
siamo ad inviarVi un Avviso di Sicurezza per conto del fabbricante, in quanto siete utilizzatori del
dispositivo medico interessato.

B. Braun Melsungen AG ha deciso di ritirare volontariamente dal mercato alcune referenze/lotti di
Discofix® C Manifolds nell'ambito di un'azione correttiva di sicurezza.

Referenza Nome prodotto Lotto

16611C DISCOFIX C HAHNBANK-3 BUNT 180CM/DISC 22B10D9046
16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR-COLORED 22B11D9042
16615C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22B11D9044
16605C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE 22B16D9043
16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR-COLORED 22B17D9042
16610C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22B17D9043
16608C DISCOFIX C MANIFOLD 5 (MULTI) 22B19D9048
16617C DISCOFIX-C MANIFOLD5 MULTICOLOR BULK RAD 22B23D1040
16620C DISCOFIX C MANIFOLD-3 MULTICOLOR PROSET 22C03D1041
16615C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22C03D9046
16610C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22C06D9047
16605C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE 22C12D9042
16616C DISCOFIX-C MANIFOLD-5 BLUE BULK RAD 22C16D1041
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Referenza Nome prodotto Lotto
16610C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22C18D9044
16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR-COLORED 22C19D9041
16615C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22C22D9047
16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR-COLORED 22C23D9040
16605C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE 22C23D9041
78803 DISC C MANIFOLD PN 3 BLUE 22C24D1040
16615C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22C31D9050
16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR-COLORED 22D07D9049
16610C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22D12D9040
16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR-COLORED 22D15D9043
16611C DISCOFIX C-3 MANIF.COLORED 180CM+STOPC. 22D22D9048

Motivo del richiamo dal mercato

Nel corso di regolari controlli di qualita € stato rilevato che a causa di una deviazione limitata nel
tempo nel processo di produzione, in una piccola percentuale di dispositivi si possono osservare delle
perdite sul collettore.

[l punto di potenziale perdita € indicato nell'immagine sottostante:

Sebbene ad oggi non siano state segnalate lesioni gravi a pazienti, utenti o terzi, la deviazione
potrebbe comportare il rischio di contaminazione microbica per il paziente, di un'alimentazione
insufficiente, di un accesso aperto al paziente o di un'infusione di aria. Una potenziale conseguenza
per l'operatore sanitario ¢ il contatto con farmaci pericolosi.

Alla luce dei rischi identificati, il fabbricante ha deciso di ritirare proattivamente dal mercato tutti i
dispositivi interessati.

Sulla base di ulteriori controlli interni, I'azione puo essere limitata ai lotti sopra menzionati. Non
sono interessati altri lotti o prodotti.
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Azioni da intraprendere:
Dai nostri dati risulta che il vostro istituto abbia ricevuto i collettori Discofix® C interessati.

Vi chiediamo gentilmente di avviare immediatamente e con priorita le seguenti attivita:

® Rivedere il presente Avviso di sicurezza nella sua interezza e assicurarsi che tutti gli
utilizzatori del prodotto sopra menzionato nella vostra azienda e altre persone interessate
siano informati di questo Avviso di sicurezza.

Se siete un un distributore, si prega di inoltrare questo avviso ai vostri clienti.

Identificare, mettere in quarantena e restituire gli articoli interessati.

Non utilizzare piu il dispositivo interessato.

Non € necessario un follow-up dei pazienti gia trattati con i dispositivi.

Si raccomanda di sostituire i dispositivi dei lotti sopra citati, attualmente in uso.
Confermare la ricezione di questo avviso completando il modulo di riscontro allegato e
restituirlo a B. Braun utilizzando i dettagli di contatto forniti.

Se sono necessarie ulteriori informazioni, contattare:

Nome e Cognome: Maria Chiara Arecco

Titolo: Marketing Manager Hospital Therapies
Email: maria-chiara.arecco@bbraun.com
Telefono: ++39.335.6401695

Crediamo nel miglioramento della salute delle persone attraverso tutto cio che facciamo. La sicurezza
del paziente e dell'utente € la nostra massima priorita.

Si prega di accettare le nostre scuse per gli eventuali disagi causati e vi ringraziamo in anticipo per
la vostra collaborazione per risolvere rapidamente la questione.

/ //\ - o .
VYo Ardio Sy
Lorenzo Sgvera Lidia Perri
(Hospital Channel Director) (QA Distribution site/Drug QM-RA Manager)
Tel. +39 0266218302 Tel. +39. 02.662.18.262
lorenzo.sovera@bbraun.com Fax:  +39.02.662.182.72

lidia.perri@bbraun.com

Allegato 1 - modulo di riscontro
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ALLEGATO 1 - Modulo di riscontro (da compilare e re-inviare a B. Braun Milano - vedere di
seguito i recapiti)

MODULO DI RISCONTRO

Discofix® C Manifolds
Diversi codici e lotti

La preghiamo di compilare il presente modulo e di rendercelo compilato via fax al humero 02 66243310
o via email all'indirizzo di posta elettronica avvisi_sicurezza@pecbbraunmi.it

Prego confermare (campo obbligatorio):

O Confermiamo di aver ricevuto e compreso il presente avviso di sicurezza relativo al richiamo dei prodotti
sopra menzionati

Inoltre (contrassegnare ilfi riquadro/i di Vostra pertinenza):
O Comunichiamo di NON avere presso le nostre scorte locali nessun prodotto di cui al codice sopra
indicato

O Comunichiamo di avere presso le nostre scorte locali numero (indicare il numero di pezzi) pezzi
di prodotto di cui al codice sopra indicato, come dettagliato in tabella:

codice descrizione lotto Quantita da
rendere
16611C DISCOFIX C HAHNBANK-3 BUNT 180CM/DISC 22B10D9046
16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR-COLORED 22B11D9042
16615C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22B11D9044
16605C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE 22B16D9043
16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR-COLORED 22B17D9042
16610C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22B17D9043
16608C DISCOFIX C MANIFOLD 5 (MULTI) 22B19D9048
16617C DISCOFIX-C MANIFOLD5 MULTICOLOR BULK RAD | 22B23D1040
16620C DISCOFIX C MANIFOLD-3 MULTICOLOR PROSET | 22C03D1041
16615C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22C03D9046
16610C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22C06D9047
16605C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE 22C12D9042
16616C DISCOFIX-C MANIFOLD-5 BLUE BULK RAD 22C16D1041
16610C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22C18D9044
16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR-COLORED 22C19D9041
16615C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22C22D9047
16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR-COLORED 22C23D9040




16605C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE 22C23D9041
78803 DISC C MANIFOLD PN 3 BLUE 22C24D1040
16615C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22C31D9050
16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR-COLORED 22D07D9049
16610C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22D12D9040
16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR-COLORED 22D15D9043
16611C DISCOFIX C-3 MANIF.COLORED 180CM+STOPC. 22D22D9048

O Comunichiamo di NON aver fornito a terze parti il prodotto di cui al codice indicato.
O Comunichiamo di aver fornito alle terze parti elencate in basso il prodotto di cui al codice indicato e

di aver inoltrato ad esse il presente avviso di sicurezza. (elencare le parti terze a cui é stato fornito

il prodotto)

Elenco strutture a cui € stato distribuito il prodotto oggetto del presente avviso di sicurezza:

Modulo di riscontro compilato e sottoscritto da:

Nome, Cognome:

Struttura sanitaria/magazzino:

Comune dove é locata la struttura:

Telefono

Data, Firma:

Timbro:




