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Tel. 02/66.218.1
Fax 02/66.218.312
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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.

17 Dicembre 2024

Urgent Field Safety Notice (FSN)
Pinze emostatiche

Gentile cliente,

Aesculap AG, in qualita di produttore legale dei dispositivi Pinze emostatiche, ha aggiornato le
Istruzioni per I'uso (IFU). Le modifiche al contenuto vengono fornite in questa Field Safety Notice
(FSN) come azione preventiva a tutti gli operatori economici interessati a livello globale.

1. Informazioni sui dispositivi interessati
1.1 Tipi di dispositivi
* Pinze emostatiche

1.2. Nomi commerciali
=  AESCULAP’® Pinze emostatiche
= Clamp emostatiche
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1.3.

Codice REF Nome del dispositivo

BH100R CARREL ARTERY FORCEPS 85MM

BH104R HARTMANN MOSQUITO FCSDEL STR 100MM
BH105R HARTMANN MOSQUITO FCPSDELCVD100MM
BH108R MICRO-HALSTED FORCEPS DEL STR125MM
BH114R HARTMANN MOSQUITO FCPSDELSTR1X2100MM
BH115R HARTMANN MOSQUITO FCPSDELCVD1X2100MM
BH118R MICRO-HALSTED FCPS DEL STR 1X2125MM
BH119R MICRO-HALSTED FCPS DEL CVD 1X2125MM
BH120R HALSTED-MOSQUITO FCPSDELSTR1X2125MM
BH121R HALSTED-MOSQUITO FCPS DELCVD1X2125MM
BH130R PROVIDENCE-HOSP FCPS DEL STR140MM
BH131R PROVIDENCE-HOSP FCPS DEL CVD 140MM
BH135R KELLY FORCEPS DEL CVD 140MM

BH139R DANDY DELICATE FORCEPS CVD140MM
BH140R BABY CRILE FORCEPS DEL STR 140MM
BH141R BABY CRILE FORCEPSDELCVD140MM
BH143R DANDY DEL FCPS LAT-CVD 1X2 140MM
BH145R CRILE FORCEPS CVD 140MM

BH150R BABY KOCHER FORCEPS STR.140MM

BH151R KOCHER FORCEPS DEL CVD 1X2140MM
BH154R CRILE FORCEPS DEL STR 1X2 140MM
BH155R CRILE FORCEPS DEL CVD 1X2 140MM
BH160R LERICHE DELICATE FORCEPS STR 150MM
BH161R LERICHE DELICATE FORCEPS CVD 150MM
BH164R RANKIN FCPS LONG KELLY DEL STR160MM
BH166R CRILE FORCEPS STR 160MM

BH168R DIXON LOVELACE STR.160MM

BH170R LERICHE DELICATE FORCEPS STR 1X2150MM
BH171R LERICHE DELICATE FORCEPS CVD1X2150MM
BH176R CRILE FORCEPS STR 1X2160MM

BH177R CRILE FORCEPS CVD 1X2 160MM

BH178R DIXON-LOVELACE ARTERY FCPS.1X2T.STR.160
BH191R DUNHILL ARTERIAL CLAMP CVD 190MM
BH196R BIRKETT ARTERY FORCEPS STR.185MM
BH197R BIRKETT DELICATE FORCEPS CVD185MM
BH198R FUCHSIG ARTERY FORCEPS CVD.190MM
BH199R NISSEN DELICATE FORCEPS CVD 185MM
BH200R ADSON DELICATE FORCEPS STR185MM
BH201R ADSON DELICATE FORCEPS CVD 185MM
BH202R HALSTED DELICATE FORCEPS STR 185MM
BH203R HALSTED DELICATE FORCEPS CVD 185MM
BH205R ADSON HEMOSTATIC FCPS CVD.215MM
BH206R HEISS DELICATE FORCEPS STR 200MM
BH207R HEISS DELICATE FORCEPS CVD 200MM
BH210R HALSTED-MOSQUITO FORCEPS DELSTR200MM
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BH211R

HALSTED-MOSQUITO FCPS DEL CVD 200MM

BH212R

HALSTED-MOSQUITO FCPSDELSTR1X2185MM

BH213R

HALSTED-MOSQUITO FCPSDELCVD1X2185MM

BH214R

HALSTED-MOSQ.FCPSDELSTR1X2 200MM

BH215R

HALSTED-MOSQ.FCPSDELCVD 1X2 200MM

BH216R

HEISS DELICATE FORCEPS STR 1X2 200MM

BH217R

HEISS DELICATE FORCEPS CVD 1X2 200MM

BH224R

SAROT DELICATE FORCEPS 240MM

BH225R

CRAFOORD DELICATE FORCEPS CVD 245MM

BH227R

ARTERY FORCEPS CRAFOORD MODIF.240MM

BH228R

BENGOLEA DELICATE FORCEPS STR 245MM

BH230R

BRIDGE DELICATE FORCEPS STR 275MM

BH231R

BRIDGE DELICATE FORCEPS CVD 275MM

BH234R

SAROT DELICATE FORCEPS STR 1X2240MM

BH238R

BENGOLEA DEL CV FCPS STR W/1X2245MM

BH239R

BENGOLEA DEL CV FCPS W/1X2 245MM

BH300R

KROENLEIN ARTERY FORCEPS STR.130MM

BH302R

PEAN ARTERY FORCEPS STR.125MM

BH304R

PEAN ARTERY FORCEPS STRAIGHT 140MM

BH316R

PEAN ARTERY FORCEPS STR.165MM

BH318R

PEAN ARTERY FORCEPS STR.185MM

BH332R

SPENCER-WELLS FORCEPS STR130MM

BH333R

SPENCER-WELLS FORCEPS CVD 130MM

BH334R

SPENCER-WELLS FORCEPS STR 150MM

BH335R

SPENCER-WELLS FORCEPS CVD150MM

BH336R

SPENCER-WELLS FORCEPS STR 175MM

BH337R

SPENCER-WELLS FORCEPS CVD 175MM

BH338R

SPENCER-WELLS FORCEPS STR 200MM

BH339R

SPENCER-WELLS FORCEPS CVD 200MM

BH361R

SPENCER-WELLS ARTERY FORCEPS CVD.230MM

BH410R

PEAN FORCEPS STR 125MM

BH412R

PEAN FORCEPS DEL STR 130MM

BH413R

PEAN FORCEPS DEL CVD 130MM

BH414R

PEAN FORCEPS DEL STR 140MM

BH415R

PEAN FORCEPS DEL CVD 140MM

BH422R

PEAN FORCEPS STR130MM

BH424R

PEAN FORCEPS STR 140MM

BH425R

PEAN FORCEPS CVD 140MM

BH442R

ROCHESTER-PEAN FORCEPS STR 160MM

BH443R

ROCHESTER-PEAN FORCEPS CVD 160MM

BH444R

ROCHESTER-PEAN FORCEPS STR 185MM

BH445R

ROCHESTER-PEAN FORCEPS CVD 185MM

BH446R

ROCHESTER-PEAN FORCEPS STR 200MM

BH448R

ROCHESTER-PEAN FORCEPS STR 225MM

BH450R

ROCHESTER-PEAN FORCEPS STR 240MM

BH456R

ROCHESTER-PEAN FORCEPS STR.350MM
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BH470R

PEAN FORCEPS STR240MM

BH471R

PEAN FORCEPS CVD 240MM

BH472R

PEAN FORCEPS STR 260MM

BH473R

PEAN FORCEPS CVD 260MM

BH474R

PEAN FORCEPS STR 280MM

BH610R

KOCHER ARTERY FORCEPS 1X2T.STR.145MM

BH612R

KOCHER DEL FCPS STR 1X2 130MM

BH615R

KOCHER FORCEPS CVD 1X2140MM

BH619R

ROCHESTER-OCHSNER FCPS CVD1X2140MM

BH642R

KOCHER-OCHSNER FORCEPS STR 1X2 160MM

BH643R

KOCHER-OCHSNER FORCEPS CVD 1X2 160MM

BH644R

KOCHER-OCHSNER FORCEPS STR 1X2 185MM

BH645R

KOCHER-OCHSNER FORCEPS CVD 1X2 185MM

BH646R

KOCHER-OCHSNER FORCEPS STR 1X2 200MM

BH647R

KOCHER-OCHSNER FORCEPS CVD 1X2 200MM

BH648R

KOCHER-OCHSNER FORCEPS STR 1X2 225MM

BH649R

KOCHER-OCHSNER FORCEPS CVD 1X2 225MM

BH650R

KOCHER-OCHSNER FORCEPS STR 1X2240MM

BH651R

KOCHER-OCHSNER FORCEPS CVD 1X2240.MM

BH652R

KOCHER-OCHSNER FORCEPS STR1X2260MM

BH653R

KOCHER-OCHSNER FORCEPS CVD1X2260MM

BH654R

OCHSNER FORCEPS STR 1X2280MM

BH655R

KOCHER-OCHSNER FORCEPS CVD 1X2280MM

BH800R

ROCHESTER-CARMALT FORCEPS STR160MM

BH801R

ROCHESTER-CARMALT FORCEPS CVD 160MM

BH804R

ROCHESTER-CARMALT FORCEPS STR 200MM

BH805R

ROCHESTER-CARMALT FORCEPS CVD 200MM

BH808R

CLAMP FICKLING 1X2T.ANG.SIDEW.180MM

BH812R

ARTERY FORCEPS STRAIGHT 250MM

BH814R

ARTERY FORCEPS CURVED 225MM

BH831R

MOYNIHAN SPECIAL FORCEPS CVD 230MM

BH833R

MOYNIHAN SPECIAL FORCEPS CVD 240MM

BH949R

MIKULICZ ARTERY FORCEPS 1X2T.CVD.185MM

BH951R

NEGUS TONSIL FORCEPS HVY-CVD 190MM

BH952R

NEGUS TONSIL FORCEPSX-HVY-CVD190MM

BH957R

SCHNIDT TONSIL FORCEPS SLT-CVD185MM

BH959R

SCHNIDT TONSIL FORCEPS CVD 185MM

BH961R

SCHNIDT TONSIL FCPSOPEN-RINGCVD 185MM

BH963R

SCHNIDT TONSIL FCPSOPEN-RINGCVD185MM

BH965R

WILSON TONSIL FORCEPS 190MM

BJOO9R

BABY OVERHOLT DISS.A.LIGAT.FORCEPS 135MM

BJO15R

DISS.A.LIGAT.FORCEPS S-SHAPED CVD.185MM

BJO16R

DISS.A.LIGAT.FORCEPS S-SHAPED CVD.210MM

BJO17R

DISS.A.LIGAT.FORCEPS S-SHAPED CVD.215MM

BJO18R

DISS.A.LIGAT.FORCEPS S-SHAPED CVD.220MM

BJO19R

OVERHOLT MIXTER DISS.A.LIGAT.FCPS.205MM
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BJO20R

OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS #0CVD195MM

BJO21R

OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS #1CVD205MM

BJO22R

OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS #2CVD220MM

BJO24R

OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS#4CVD220MM

BJO25R

OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS #5CVD230MM

BJO26R

OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS #6 CVD225MM

BJO31R

OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS#1CVD260MM

BJO32R

OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS#2CVD270MM

BJO33R

OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS#3CVD275MM

BJO34R

OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS#4CVD270MM

BJO35R

OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS #5CVD280MM

BJO37R

FORCEPS CVD DELICATE 145MM

BJO38R

FORCEPS CVD.DELICATE 185MM

BJO39R

FORCEPS CVD.DELICATE 235MM

BJO41R

RUMEL SUTURE FORCEPS SLT-CVD 240MM

BJO42R

RUMEL SUTURE FORCEPS CVD 240MM

BJO43R

RUMEL SUTURE FORCEPS MED-CV 240MM

BJO44R

RUMEL SUTURE FORCEPS HVY-CV 240MM

BJO45R

RUMEL SUTURE FORCEPS RT-ANG# 5 240MM

BJO47R

ZENKER SUTURE FORCEPS SLT-CVD 300MM

BJO48R

ZENKER SUTURE FORCEPS HVY-CVD 290MM

BJOSOR

MIXTER-O'SHAUGNESSY FORCEPS CVD190MM

BJOSTR

WIKSTROEM SUTURE FORCEPS RT-ANG 205MM

BJO52R

FINOCHIETTO SUTURE FCPCVDW/HOLE245MM

BJO55R

MIXTER SUTURE FORCEPS RT-ANG 230MM

BJO58R

KANTROWITZ THORACIC CLAMP 245MM

BJO59R

KANTROWITZ THORACIC CLAMP 275MM

BJOBOR

LAHEY FORCEPS LONG-SERR 225MM

BJOBTR

MIXTER FORCEPS LONG-SERR220MM

BJO62R

MIXTER FORCEPS LONG-SERR 250MM

BJO67R

O'SHAUGNESSY DISS.A.LIGAT.FORCEPS 220MM

BJO68R

LAHEY DISS.A.LIGAT.FORCEPS 230MM

BJO70R

LAWRENCE SUTURE FCPS DEL CVDD 270MM

BJO73R

MIXTER FORCEPS LONG-SERR 290MM

BJOBOR

OVERHOLT FORCEPS # 0 CvD215MM

BJOBTR

OVERHOLT FORCEPS # 1 CVD210MM

BJO82R

OVERHOLT FORCEPS # 2 CVD 220MM

BJO86GR

OVERHOLT FORCEPS # 6 CVD 225MM

BJO9OR

OVERHOLT FORCEPS # 0 CVD 295MM

BJO9TR

OVERHOLT FORCEPS # 1 CVD 295MM

BJO96R

OVERHOLT FORCEPS # 6 CVD 300MM

BJ103R

GEMINI CLAMP RT-ANG200MM

BJ106R

GEMINI CLAMP RT-ANG 280MM

BJ120R

O'SHAUGNESSY DISS.A.LIGAT.FORCEPS 160MM

BJ121R

O'SHAUGNESSY DISS.A.LIGAT.FORCEPS 180MM

BJ122R

O'SHAUGNESSY DISS.A.LIGAT.FORCEPS 200MM

FSN-2024-12-16

Pagina 5 di 11



BJ123R

O'SHAUGNESSY DISS.A.LIGAT.FORCEPS 220MM

BJ124R

O'SHAUGNESSY DISS.A.LIGAT.FORCEPS 245MM

BJ130R

ZENKER DISS &t LIG FCPSSLT-CVD 350MM

BJ131R

ZENKER DISS & LIG FCPS CVD 350MM

BJ132R

ZENKER DISS & LIG FCPSHVY-CVD 350MM

BJ500R

PHANEUF HYSTERECTOMY FORCEPS STR 210MM

BJ5O1R

PHANEUF HYSTERECTOMY FORCEPS ANG 205MM

BJ506R

WERTHEIM HYSTERECTOMY FORCEPS CVD.235MM

BJ507R

WERTHEIM HYSTERECTOMY FORCEPS CVD.235MM

BJ510R

HOLZBACH HYST FORCEPS STR 245MM

BJ5T1R

HOLZBACH HYST FORCEPS CVD245MM

BJ517R

MAINGOT HYSTERECTOMY CLAMPS 210MM

BJ519R

MAINGOT HYSTERECTOMY CLAMPS 250MM

BJ520R

HEANEY HYST FORCEPS GROOVED 205MM

BJ521R

HEANEY HYST FORCEPS GROOVED 250MM

BJ522R

HEANEY HYST FORCEPS GROOVED195MM

BJ524R

HEANEY-REZEK FCPSSTR SER LGTH 210MM

BJ527R

WIENER HYST FORCEPS GROOVES 240MM

BJ530R

HEANEY HYSTERECTOMY FORCEPS STR 225MM

BJ531R

HEANEY HYSTERECTOMY FORCEPS CVD220MM

BJ532R

HEANEY HYSTERECTOMY FORCEPS CVD215MM

BJ534R

HYSTERECTOMY FOR.GWILLIAMSSTR.205MM

BJ535R

HYSTERECTOMY FOR.GWILLIAMSCUR.205MM

BJ536R

MAINGOT HYSTERECTOMY FORCEPS STR.210MM

BJ537R

BERKELEY-BONNEY HYSTERECTOMY FCPS.205MM

BJ540R

SEGOND-LANDAU FCPSW/SCRWSTRSRR240MM

BJ541R

SEGOND FORCEPS W/SCREW CVDSERR240MM

BJ550R

WERTHEIM PARAMETRIUM CLAMP STR 250MM

BJ551R

WERTHEIM PARAMETRIUM CLAMP CVD 245MM

BJ552R

WERTHEIM PARAMETRIUM CLAMP CYD240MM

BJ553R

WERTHEIM PARAMETRIUM CLAMPHVY-CVD220MM

FB440R

DE'BAKEY ATR.MOSQUITO FCPS STR125MM

FB441R

DE'BAKEY ATR.MOSQUITO FCPS CVD 125MM

FB442R

DE'BAKEY ATR.MOSQUITO FCPS STR165MM

FB443R

DE'BAKEY ATR.MOSQUITO FCPS CVD165MM

FB444R

PEAN-DE'BAKEY ATR.FRCPS STR155MM

FB446R

DE'BAKEY-BAINBRIDGE ATR.FCPS STR 155MM

FB447R

DE'BAKEY-BAINBRIDGE ATR.FCPS CVD 155MM

FB448R

DE'BAKEY-BAINBRIDGE ATR.FCPS STR180MM

FB458R

GLOVER ATR.CLAMP CVD 215MM

FB459R

GLOVER ATR.CLAMP CVD 245MM

FB461R

GLOVER ATR.CLAMP 195MM

FB462R

GLOVER ATR.CLAMP 210MM

FB469R

LELAND-JONES PERIPHERAL CLMPSTR 195MM

FB483R

DE'BAKEY SUTURE FORCEPS 240MM

FB486R

DE'BAKEY-RUMEL SUTURE FORCEPS CVD245MM

FSN-2024-12-16

Pagina 6 di 11



FB487R

DE'BAKEY-RUMEL SUTURE FCPS CVD245MM

FB496R

DE'BAKEY-MC'QUIGG-MIXTER ATR.FCPS.210MM

FB497R

DE'BAKEY-MIXTER ATR.DISS./LIGAT.FORCEPS

FB498R

DE'BAKEY ATR.DISS./LIGAT.FORCEPS 210MM

FB499R

DE'BAKEY ATR.DISS./LIGAT.FORCEPS 230MM

FB526R

DE'BAKEY-PEAN ATR.FRCPS STR.60MM 200MM

FB527R

DE'BAKEY-PEAN ATR.FRCPS CVD 60MM200MM

FB533R

DE'BAKEY-PEAN ATR.FCPS CVD8SMM260MM

FB534R

DE'BAKEY-PEAN ATR.FCPS STR 99MM 280MM

FB568R

COOLEY PEDIATRIC CLAMP 60DG 30/160MM

FB729R

COOLEY PEDIATRIC CLAMP 17MM 170MM

FB741R

COOLEY ATR.FORCEPS 140MM CVD.

FB742R

COOLEY ATR.FORCEPS 140MM

FB961R

SEMB SUTURE FORCEPS HVY-CVD 240MM

MB229R

JACOBSON MOSQUITO FCPSX-DEL CVD.130MM

MD464

COLLER ARTERY FORCEPS STR 145MM

MD468

COLLER ARTERY FORCEPS STR.180MM

MD469

COLLER ARTERY FORCEPS CVD.180MM

MD569

RIGHT ANGLE CLAMP 140MM

MD592

HEANY BALLENTINE HYST FCPS CVD.215MM

BH618R

ROCHESTER-OCHSNER FCPS STR1X2140MM

BH630R

KOCHER FORCEPS STR 1X2 150MM

BH631R

KOCHER FORCEPS CVD 1X2 150MM
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1.4. | Scopo clinico primario dei dispositivi

Poiché i dispositivi sono limitati dal design della lunghezza del morso, il loro utilizzo &
limitato all'occlusione di vasi sanguigni minori per struttura e dimensioni. | dispositivi non
possono essere utilizzati per I'occlusione di vasi sanguigni di grandi dimensioni. Per
sottolineare ulteriormente I'uso limitato, la destinazione d'uso dei dispositivi € limitata a:

“Le pinze emostatiche sono utilizzate per il clampaggio di tessuti e piccoli vasi”.

2. Motivazione per I'emissione di Field Safety Corrective Action
2.1 Descrizione del problema del prodotto
In base ai feedback del mercato, le pinze emostatiche sono state utilizzate seguendo
indicazioni attualmente non previste dal design (ad esempio, vasi sanguigni piu grandi o
fissaggio di materiali medici), con conseguenti casi di reclamo da parte dei clienti relativi
alla rottura del dispositivo (o dei dispositivi) durante I'uso, causata dalla modalita di
guasto “rottura del box lock".
2.2 Rischi che hanno dato origine all'FSCA
Grazie al suo design e ai limiti di apertura del morso, la pinza emostatica & progettata e
utilizzata nella pratica clinica per l'occlusione di piccoli vasi sanguigni. In caso di guasto
del dispositivo “rottura della chiusura del box lock”, la funzionalita dei dispositivi viene
meno, con il rischio di non occludere correttamente il vaso sanquigno efo di far cadere
parti in sito.

Nel peggiore dei casi, il guasto del dispositivo pu6 causare conseqguenze a lungo termine
per la salute se il dispositivo viene utilizzato insieme a un altro dispositivo in un bypass
cardiopolmonare, come ¢ stato riportato in un caso di reclamo di un cliente.

2.3 Probabilita di insorgenza del problema
A livello globale, i tassi di insorgenza di entrambi i pericoli potenziali (2.2) derivanti dal
problema del prodotto sono i seguenti:
e Intervento medico supplementare: 0,00001% (tasso massimo ammissibile: 0,05%)
e Perdita di sangue maggiore: 0,000001% (tasso massimo ammissibile: 0,00005%)

Pertanto, I'evento nella pratica clinica € considerato “improbabile”.

2.4 | Rischio previsto per i pazienti/utenti

[l rischio per i pazienti derivante dal fatto che i piccoli vasi sanguigni non vengono occlusi
correttamente ef/o che le parti cadono in sito, pud essere rappresentato da piccole
emorragie che devono essere trattate con un intervento medico aggiuntivo e possono
causare ritardi nell'intervento chirurgico.
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Il rischio derivante dall'uso dei dispositivi in combinazione con un altro dispositivo in un
bypass cardiopolmonare pud essere costituito da conseguenze immediate e a lungo
termine per la salute, a seconda dell'intervento chirurgico durante il quale i dispositivi
vengono utilizzati e delle possibili circostanze cliniche.

2.5 Ulteriori informazioni per la caratterizzazione del problema

N/A

2.6 Informazioni di background del problema
N/A

2.7 Altre informazioni rilevanti per FSCA
N/A

3. Tipo di azione per la mitigazione dei rischi

3.1 Azioni da intraprendere da parte dell'utente

L'utilizzatore & tenuto a implementare immediatamente le nuove Istruzioni per I'uso (IFU)
specifiche del prodotto, allegate al presente FSN, e a garantire l'uso conforme del
dispositivo sui pazienti. Inoltre, l'utilizzatore deve implementare immediatamente le linee
guida per la verifica della sicurezza e delle prestazioni dei dispositivi nel contesto del
monitoraggio del ciclo di vita durante la routine di rilavorazione.

Nelle nuove Istruzioni per I'uso (IFU) Haemostatic forceps TAO16590 - 2024-12 specifiche
del prodotto sono state apportate le sequenti modifiche rispetto alle precedenti IFU:

Capitolo | Capitolo Nuovo contenuto

2.1.1 Scopo previsto Le pinze emostatiche sono utilizzate per il clampaggio
2.1.2 Uso previsto di tessuti e piccoli vasi.

3.2 Vita utile Gli indicatori di fine vita di questi prodotti sono segni

di corrosione, crepe, deformazioni nella zona delle
ganasce e perdita di tensione.

3.9.1 Ispezione visiva Ispezionare attentamente il prodotto: La superficie del
prodotto deve essere pulita e priva di segni di
corrosione e crepe.

Controllare in particolare I'area dell'articolazione e la
ganascia in posizione aperta da entrambi i lati. In caso
di dubbio, utilizzare un ingrandimento.

3.9.2 Test funzionale Controllare che I'area della ganascia non sia deformata
e che non vi sia perdita di tensione.
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Azioni da intraprendere
Dalle nostre registrazioni risulta che la vostra istituzione ha ricevuto una o piu combinazioni di lotti di articoli
interessati.

Vi chiediamo gentilmente di avviare le sequenti attivita con priorita:

- Leggere questo awviso di sicurezza nella sua interezza e assicurarsi che tutti gli utenti del prodotto sopra
menzionato nella vostra organizzazione e altre persone interessate ne siano informate.

- Se siete distributori, inoltrate questa notifica ai vostri clienti.

- Confermate la ricezione di queste informazioni compilando la scheda di conferma allegata e restituitela a
B. Braun utilizzando i recapiti indicati.

Se fossero necessarie ulteriori informazioni, si prega di contattare:

Nome e Cognome: Emanuela Mastropietro

Titolo: Product Manager

Email: emanuela.mastropietro@bbraun.com
Telefono: +39 3351290310

La soddisfazione del paziente e dell'utente € la nostra massima priorita. Siamo spiecenti per gli eventuali disagi
arrecati e si ringrazia per la collaborazione al fine di risolvere rapidamente questa contingenza.

Cordiali saluti,
Lorenzo Sovera Valentina Gioffreda
(Hospital Zhannel Dipfctor) Local Safety Officer
lorenzg sovera@b,b}'éun.con:// valentina.gioffreda@bbraun.com

/’{/ Ve pré%@
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FEEDBACK FORM
FSCA No.286
Descrizione del prodotto: Pinze emostatiche

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

Con la presente confermiamo di aver ricevuto il presente FSN e confermiamo
I'adesione ai contenuti indicati.

Azienda:

Indirizzo:

Nome del Contatto:

Telefono del Contatto:

Mail del Contatto:

Date e Firma
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