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URGENTE: AVVISO DI SICUREZZA 
Set di estensione e amministrazione CADD™ con filtri dell'aria in linea 

 
2 febbraio 2024 
 
Gentili clienti: 
 
Smiths Medical pubblica questa lettera per informarvi di un aggiornamento dell'etichettatura dei set di estensione e 
somministrazione CADD che contengono un filtro dell'aria in linea.  Forniamo queste importanti informazioni di sicurezza 
per migliorare l'etichettatura del prodotto associata alle potenziali cause di perdite di fluido dai filtri dell'aria in linea. Per 
un'immagine di un filtro dell'aria in linea, fare riferimento alla Figura 1 qui sotto. 

 
 

 
Figura 1: Filtro aria in linea 

 
Problematica: 
I filtri dell'aria in linea utilizzati con i set CADD possono intasarsi per vari motivi, tra cui la presenza di particolato nei fluidi 
che può aderire al filtro.  Se il particolato aderisce al filtro, può intasarlo e causare perdite di fluido dallo sfiato dell'aria.  Le 
Istruzioni per l'uso (IFU) dei set CADD identificano le potenziali cause di perdite di fluido dai filtri dell'aria in linea, tra cui la 
presenza di tensioattivi nei farmaci somministrati o di lubrificanti a base di silicone utilizzati nella produzione di alcune 
siringhe. 
 
Smiths Medical fornisce ulteriore chiarezza aggiornando l'IFU per includere le seguenti dichiarazioni: "Alcune terapie di 
infusione endovenosa includono farmaci che richiedono un'infusione continua per un periodo di tempo prolungato. Alcune 
di queste infusioni possono indurre, in condizioni specifiche, aggregazione e precipitazione del farmaco. Se durante 
un'infusione si verificano aggregazione e precipitazione, il residuo può depositarsi sulla superficie del filtro in linea, 
causando un aumento della pressione interna e portando a una potenziale perdita del filtro. Le lubrificazioni a base di 
silicone su siringhe e fiale sono considerate tensioattivi e possono causare la perdita del filtro.  Durante le infusioni 
prolungate, il filtro deve essere esaminato e valutato per verificare l'eventuale perdita del filtro".  
 
Smiths Medical sta apportando questo aggiornamento dopo aver valutato le segnalazioni di perdite del filtro in determinate 
condizioni. 
 
Potenziale rischio: 
La fuoriuscita di fluido può causare un ritardo nell'infusione, una somministrazione insufficiente di farmaci o l'interruzione 
della terapia.  Ad oggi, Smiths Medical non ha ricevuto alcuna segnalazione di lesioni gravi o di decessi associati a questo 
problema. 
 
Prodotto interessati: 
I nostri dati indicano che avete ricevuto alcuni prodotti con filtri in linea. I codici degli articoli e le descrizioni dei prodotti 
sono riportati nella Tabella 1 di seguito. 
 










