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 URGENTE: AVVISO DI SICUREZZA SUL CAMPO 
 Kit cannula tracheostomica BLUselect ® , kit cannula tracheostomica BLUselect ® 

Suctionaid ® , kit procedurale per tracheostomia percutanea dilatativa BLUgriggs ® o 
vassoio con cannula tracheostomica BLUselect ® con o senza pinza, vassoio procedura 
dilatativa BLUperc ® con dilatatori a fase singola, kit cannula tracheostomia percutanea 

dilatativa BLUperc ® Kit o vassoio con o senza cannula tracheostomica BLUselect ® 
 
15 agosto 2024 
   
Cari e stimati clienti BLUSelect® , 
 
Smiths Medical, Inc. emette questo avviso urgente di sicurezza sul campo per informarvi di un potenziale 
difetto dei seguenti prodotti BLUSelect ®, BLUgriggs ® e BLUperc ® elencati nell'Allegato 1_Prodotto 
interessato . Questa lettera descrive dettagliatamente il problema e i passaggi necessari da completare. 
 
Problema: 
Smiths Medical ha identificato la possibilità di disconnessione del palloncino pilota dalla linea di gonfiaggio 
della tracheostomia all'interno di lotti specifici di prodotti BLUSelect ®, BLUgriggs ® e BLUperc ® a causa di 
un difetto di fabbricazione. Vedere l'esempio fotografico di seguito del difetto. 
 

 
 
Potenziale rischio: 
Se il palloncino pilota utilizzato per gonfiare la cuffia tracheostomica si stacca dalla linea di gonfiaggio, la 
pressione della cuffia potrebbe non essere mantenuta, con conseguente ventilazione inadeguata e 
aumento del rischio di aspirazione delle secrezioni da parte del paziente. Ad oggi, Smiths Medical ha 
ricevuto tredici (13) segnalazioni di lesioni gravi e zero (0) decessi associati a questo problema. 
 
Prodotto interessato 
Si prega di consultare l'articolo interessato e i numeri di lotto nell'Allegato 1_Elenco dei prodotti 
interessati e anche l'intervallo di date di distribuzione del prodotto. 
 
Azioni mediche di Smiths : 
Smiths Medical sta inviando questa notifica a tutti i clienti BLUSelect ®, BLUgriggs ® e BLUperc ® che hanno 
ricevuto i prodotti da Smiths Medical elencati nell'Allegato 1_Prodotto interessato . Smiths Medical fornirà 
credito ai clienti interessati al ricevimento di un modulo di risposta compilato che conferma la distruzione 
del prodotto. 
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ULTERIORE PRODOTTO INTERESSATO DISTRUTTO 
 

Numero 
articolo/SKU 

Numero di lotto Quantità 
nell'inventario 

(ciascuno) 

Quantità distrutta 
(ciascuno) 

Data di distruzione 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

  
 

  

 






