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DRINGEND: SICHERHEITSHINWEIS 
BLUselect® Tracheostomiekanülen-Sets, BLUselect ® Suctionaid® 

Tracheostomiekanülen-Sets, BLUgriggs® Verfahrenskit oder -schale für die perkutane 
Dilatationstracheostomie mit BLUselect® Tracheostomiekanüle mit oder ohne Zange, 

BLUperc® Dilatationsset mit einstufigen Dilatatorprodukten, BLUperc® Verfahrenskit für 
die perkutane Dilatationstracheostomie mit oder ohne BLUselect® Tracheostomiekanüle 

 
15. August 2024 
   
Sehr geehrte BLUSelect® Kunden, 
 
Smiths Medical, Inc. informiert Sie mit dieser dringenden Sicherheitsmitteilung über einen möglichen 
Defekt bei den folgenden BLUSelect®-, BLUgriggs®- und BLUperc®-Produkten, die in Anlage 1_Betroffenes 
Produkt aufgeführt sind. In diesem Schreiben werden das Problem und die erforderlichen Schritte 
beschrieben, die Sie ausführen müssen. 
 
Problem: 
Smiths Medical hat festgestellt, dass es bei bestimmten Chargen der Produkte BLUSelect®, BLUgriggs® 
und BLUperc® aufgrund eines Herstellungsfehlers zu einer Trennung des Pilotballons von der 
Tracheostomie-Aufblasleitung kommen kann. Ein Beispiel des Problems finden Sie im Bild unten. 
 

 
 
Mögliches Risiko: 
Sollte der Pilotballon, der zum Aufblasen der Tracheostomiemanschette verwendet wird, sich von der 
Aufblasleitung lösen, dann kann der Manschettendruck möglicherweise nicht aufrechterhalten werden, 
was zu unzureichender Beatmung und einem erhöhten Aspirationsrisiko für den Patienten führen kann. 
Bislang liegen Smiths Medical dreizehn (13) Berichte über schwere Verletzungen und null (0) Todesfälle 
im Zusammenhang mit diesem Problem vor. 
 
Betroffenes Produkt 
Die betroffenen Artikel- und Chargennummern sowie den Zeitraum für die Produktverteilung finden Sie 
in Anhang 1_Liste der betroffenen Produkte. 
 
Smiths Medical Maßnahmen: 
Smiths Medical sendet diese Benachrichtigung an alle BLUSelect®-, BLUgriggs®- und BLUperc®-Kunden, 
die Produkte von Smiths Medical erhalten haben, die in Anhang 1_Betroffenes Produkt aufgeführt sind. 
Smiths Medical stellt betroffenen Kunden nach Erhalt eines ausgefüllten Antwortformulars (einschließlich 
einer Bestätigung der Produktvernichtung) eine Gutschrift aus. 
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WEITERE BETROFFENE PRODUKTE ZERSTÖRT 
 

Artikel-/SKU-
Nummer 

Lotnummer Menge auf Lager 
(Stück) 

Vernichtete Menge 
(Stück) 

Datum der 
Vernichtung 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

  
 

  

 






