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Vostro riferimento Nostro riferimento  Data  
   7. agosto 2025  

 

Notifica URGENTE di sicurezza sul campo, FSCA 07/2025 

 

Rischio associato all’uso dell’otturatore della cannula tracheostomica Tracoe Vario 

REF 470-08: 

La punta dell’otturatore può staccarsi quando si estrae l’otturatore dalla cannula. 

 

Gentile Cliente, 

Tracoe medical GmbH ha avviato un’azione correttiva volontaria per la sicurezza sul campo inviando la presente 

notifica di sicurezza sul campo per segnalare il rischio di separazione della punta dell’otturatore e per avviare 

le contromisure. 

In base alle conoscenze attuali, questo difetto si verifica solo con l’otturatore di un modello di cannula 

Tracoe Vario con codice articolo: REF 470-08, e con un numero limitato dei lotti successivi: 

1100030590 
1100037007 
1100037008 
1100037332 
1100039718 
1100041006 
1100041739 
1100041740 
1100043524 

 
I nostri registri indicano la ricezione di alcuni dei prodotti interessati menzionati in questa sede. 

Descrizione del problema e azione immediata richiesta 

Con le cannule dei lotti elencati, può verificarsi un difetto con l’otturatore quando si estrae l’otturatore dopo 

l’inserimento della cannula, causando il distacco della punta dell’otturatore, che può rimanere nella cannula 

o nelle vie aeree. La cannula tracheostomica in sé non è difettosa.  
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La causa principale di questo difetto è un processo di produzione difettoso degli otturatori. Questo difetto 

è già stato corretto a partire dalla fine del 2024, il che significa che tutti i prodotti attuali non presentano 

più questo difetto. 

Pericoli potenziali 

La punta dell’otturatore può spostare il lume della cannula, causandone l’ostruzione e la necessità di sostituirlo, 

oppure entrare nella trachea, richiedendo un intervento medico per rimuoverlo. In entrambi i casi, esiste il rischio 

di un apporto d’aria insufficiente per il paziente. 

Tuttavia, il problema può essere rilevato immediatamente durante l’uso, consentendo di intervenire subito. 

Misure immediate per gli utenti 

Si prega di confrontare le proprie scorte di cannule Tracoe Vario con i numeri di lotto sopra elencati. Se i numeri 

di lotto elencati non sono presenti nel proprio inventario, non è necessario intraprendere ulteriori azioni. Se nelle 

proprie scorte sono presenti i prodotti di questi lotti e devono essere utilizzati subito, è possibile adottare le 

seguenti misure di sicurezza: 

• Disimballare la cannula immediatamente prima dell’uso. 

• Rimuovere l’otturatore dalla cannula e smaltirlo. 

• Utilizzare la cannula senza l’otturatore. 

Se è necessario utilizzare la cannula Tracoe Vario con un otturatore, si prega di comunicarci il numero 

di prodotti interessati ancora presenti in magazzino inserendo il numero nel modulo di conferma 

e di confermare la distruzione di queste cannule. In questo modo potremo inviare al più presto 

il numero necessario di prodotti sostitutivi.  

Inoltro della presente notifica di sicurezza sul campo  

Questa notifica deve essere inoltrata a tutte le persone che devono essere informate all’interno dell’istituzione 

o di un'altra azienda a cui sono stati venduti i prodotti interessati. 

Se applicabile, includere gli utenti finali, i medici, gli infermieri, i gestori del rischio, la catena 

di approvvigionamento/centri di distribuzione, ecc. nell’elenco dei destinatari di questa notifica 

di sicurezza sul campo. 

Se non si è utenti finali diretti, considerare di chiedere ai propri utenti finali di compilare la conferma e di restituirla 

in modo che sia possibile raccoglierla e inoltrarla a noi. 

Si prega di confermare la ricezione di questa notifica di sicurezza inviando il modulo di conferma allegato via 

e-mail o via fax entro il 29 agosto 2025. 

 

Contatti 

Per ulteriori informazioni o assistenza in merito al presente provvedimento, si prega di rivolgersi al  
 

Servizio FSCA 

Telefono (DE): +49-6136-9169-145 

Fax:  +49-6136-9169-200 

E-mail: FSCA@tracoe.com 
 

Tracoe medical GmbH si impegna a fornire prodotti di alta qualità, sicuri ed efficaci. 
 

Ci scusiamo per qualsiasi inconveniente che ciò possa causare. 

In caso di ulteriori domande, si prega di contattare il rappresentante locale o il servizio FSCA. 
 

Cordiali saluti 

Dr. Hans-Marcus Kränzler 

Direttore del sito Tracoe Medical GmbH  
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Modulo di conferma 

Notifica di sicurezza sul campo FSCA 07/2025 

 

Rischio associato all’uso dell’otturatore delle cannule Tracoe Vario REF 470-08: 

La punta dell’otturatore può staccarsi quando si estrae l’otturatore dalla cannula. 

 

Nome del cliente.  <Nome cliente> <N.> 

<Via cliente> <Numero civico> 

<cap> <città> 

Numero del cliente: <Num. cliente> 

 

Si prega di compilare il modulo e inviarlo via fax al numero +49-6136-9169-200 o via e-mail a FSCA@tracoe.com 

Per la struttura medica: 

 Confermiamo di aver ricevuto questa notifica di sicurezza sul campo e ne stiamo seguendo 

le istruzioni. 

 

Per il distributore: 

 Confermiamo di aver ricevuto questa notifica di sicurezza sul campo e di averla trasmessa 

ai nostri clienti. 

 

Cognome, nome: _________________________________________ 

E-mail: _________________________________________ 

Data, Firma: _________________________________________ 

 

Ordine per cannule Tracoe Vario di ricambio RIF 470-08 

Inserire qui tutti i prodotti ancora presenti nel proprio inventario, che saranno distrutti e sostituiti 

 

 

RIF LOTTO Numero di cannule 
ancora disponibili 

Numero di cannule distrutte 

 
 

   

 
 

   

 
 

   

 
 

   

 
 

   


