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URGENT : AVIS DE SÉCURITÉ 
 Kits de canules de trachéotomie BLUselect®, Kits de canules de trachéotomie 

BLUselect® Suctionaid®, Kit de procédure de trachéotomie par dilatation percutanée 
BLUgriggs® ou plateau avec canule de trachéotomie BLUselect® avec ou sans pinces, 
Plateau de procédure de dilatation BLUperc® avec produits de dilatation en une seule 
étape, Procédure de trachéotomie par dilatation percutanée BLUperc® Kit ou plateau 

avec ou sans tube de trachéotomie BLUselect® 
 
15 août 2024 
   
Chers clients BLUSelect ®, 
 
Smiths Medical, Inc. publie cet avis de sécurité urgent  pour vous informer d'un défaut potentiel avec les 
produits BLUSelect ®, BLUgriggs ® et BLUperc ® répertoriés dans l'annexe 1_Produits concernés . Cette 
lettre détaille le problème et les étapes à suivre. 
 
Problème: 
Smiths Medical a identifié la possibilité d'une déconnexion du ballonnet témoin de la ligne de gonflage du 
ballonnet de trachéotomie dans des lots spécifiques de produits BLUSelect ®, BLUgriggs ® et BLUperc ® en 
raison d'un défaut de fabrication. Voir l'exemple du défaut potentiel sur la photographie ci-dessous. 
 

 
 
Risque potentiel : 
Si le ballonnet témoin utilisé pour gonfler le ballonnet de trachéotomie se détache de la ligne de gonflage, 
la pression du ballonnet peut ne pas être maintenue, ce qui peut entraîner une ventilation inadéquate et 
un risque accru d'aspiration des sécrétions pour le patient. À ce jour, Smiths Medical a reçu treize (13) 
rapports faisant état de blessures graves et de zéro (0) décès associés à ce problème. 
 
Produit concerné 
Veuillez consulter les numéros de produits et de lot concernés dans la pièce jointe 1_Liste des produits 
concernés ainsi que la plage de dates de distribution des produits. 
 
Actions médicales Smiths : 
Smiths Medical envoie cette notification à tous les clients BLUSelect ®, BLUgriggs ® et BLUperc ® qui ont 
reçu des produits de Smiths Medical répertoriés dans l'annexe 1_Produit concerné. Smiths Medical 
accordera un crédit aux clients concernés dès réception d'un formulaire de réponse complété confirmant 
la destruction du produit. 
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PRODUIT SUPPLÉMENTAIRE CONCERNÉ DÉTRUIT 
 

Numéro 
d'article/SKU 

Numéro de lot Quantité en 
inventaire (Chacun) 

Quantité détruite 
(chacune) 

Date de destruction 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

  
 

  

 






