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DRINGEND: SICHERHEITSHINWEIS  
CADD™ Extension- und Administrationssets mit im Set integriertem, luftabscheidenden Filter 

 
02. Februar 2024 
 
Sehr geehrte Kunden: 
 
Smiths Medical gibt dieses Schreiben heraus, um Sie über eine Aktualisierung der Kennzeichnung von CADD Extentsions- 
und Administrationsets zu informieren, die einen in der Leitung integrierten, luftabscheidenden Filter enthalten.   
Wir stellen diese wichtigen Sicherheitsinformationen zur Verfügung, um die Produktkennzeichnung im Zusammenhang mit 
möglichen Ursachen von Flüssigkeitsleckagen aus dem in der Leitung integrierten, luftabscheidenden Filter zu verbessern. 
Abbildung 1 unten zeigt ein Bild eines derartigen Filters. 

 
 

 
Abbildung 1: Im Set integrierter, luftabscheidender Filter 

 
Problem: 
Im Set integrierte, luftabscheidende Filter, die mit CADD-Geräten verwendet werden, können aus verschiedenen Gründen 
undurchgängig werden, u. a. durch Partikel in den Flüssigkeiten, die am Filter haften bleiben können.  
Partikel, welche am Filter haften, können den Filter verschließen, was zu Flüssigkeitsleckagen an der Entlüftungsöffnung 
führt. In der Gebrauchsanweisungen (IFU) für CADD-Sets werden mögliche Ursachen für Flüssigkeitsleckagen aus im Set 
integrierten, luftabscheidenden Filtern genannt, darunter das Vorhandensein von Tensiden in den verabreichten 
Medikamenten oder von Schmiermitteln auf Silikonbasis, die bei der Herstellung einiger Spritzen verwendet werden. 
 
Smiths Medical sorgt für zusätzliche Klarheit, indem es die Gebrauchsanweisungen aktualisiert und die folgenden Aussagen 
einfügt: "Einige IV-Infusionstherapien umfassen Medikamente, die eine kontinuierliche Infusion über einen längeren 
Zeitraum erfordern. Einige dieser Infusionen können unter bestimmten Bedingungen zu einer Aggregation und Ausfällung 
des Medikaments führen. Die Rückstände können sich auf der Oberfläche des im Set integrierten, luftabscheidendern Filter 
ablagern, wenn es während einer Infusion zu Aggregaten und Ausfällungen kommt.  
Dies kann zu einem erhöhten Innendruck und möglicherweise zu einer Leckage des Filters führen. Schmiermittel auf 
Silikonbasis an Spritzen und Fläschchen gelten als Tenside und können zur Leckage des Filters führen. Bei längeren 
Infusionen sollte der Filter auf Leckagen am Filter untersucht werden."  
 
Smiths Medical nimmt diese Aktualisierung aufgrund der Auswertung von Berichten über unter bestimmten Bedingungen 
undicht werdende Filter vor. 
 
Potenzielles Risiko: 
Ein Flüssigkeitsaustritt kann möglicherweise zu einer Verzögerung der Infusion, einer unzureichenden 
Medikamentenabgabe oder einer Unterbrechung der Therapie führen. Bis heute hat Smiths Medical keine Berichte über 
schwere Verletzungen oder Todesfälle im Zusammenhang mit diesem Problem erhalten. 
  










