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AVVISO DI SICUREZZA URGENTE 

 

Per  Level 1® Normothermic IV Fluid Administration Sets 

 

Codici: D/DI-60HL L-70, L-70NI, L-80, L-270, e L-370 
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

 
Dispositivi coinvolti: - Level 1® D/DI-60HL  Normothermic IV Fluid Administration Set 

- HOTLINE® Blood and IV Fluid Administration Set (codici: L-70NI, L-80, L-270, e 

L-370) 

 
Tipo di azione: Azione Correttiva in Campo Urgente-Recall 

 
Data:  28 Novembre 2011 

 
All’attenzione di: Responsabili della sicurezza, medici, infermieri, farmacisti, personale del pronto 

soccorso, sale operatorie, reparti di anestesia, distributori e altri utilizzatori di questi 

dispositivi medici 

 
Dettagli sui dispositivi coinvolti: Vedi numeri di lotto riportati nell’ALLEGATO 2 

 

 

Descrizione del problema: 
Smiths Medical ha preso le decisione di ritirare volontariamente dal mercato un numero limitato di set Level 1® D/DI-60HL e di 

HOTLINE® Blood and IV Fluid Administration Set – codici: L-70NI, L-80, L-270, e L-370  – (“i Set”). 

Il Ministero della Salute è stato informato del ritiro. 

 

Smiths Medical si è resa conto di un aumento del trend di segnalazioni riguardanti la disconnessione del connettore luer lock dalla 
porzione distale vicina al paziente di alcuni Set. Se il connettore luer lock si disconnette durante l’uso, questo può causare una 

perdita di fluidi o sangue e/o un ritardo nella terapia, che potrebbe provocare un danno al paziente o -  anche se altamente 

improbabile -  la morte. 

 

Questo Avviso di Sicurezza Urgente riguarda solo i Set riportati nell’ALLEGATO 2. Anche se Smiths Medical non ha 

ricevuto nessuna segnalazione di danno grave o morte, e anche se solo una percentuale molto limitata di Set potrebbero essere 

soggetti a questo potenziale difetto, stiamo richiamando in modo proattivo tutti i Set potenzialmente coinvolti. 

 

Azioni che dovrà intraprendere l’utilizzatore: 

In seguito a questo Avviso di Sicurezza Urgente, Smiths Medical chiede ai suoi clienti di restituire tutti i Set riportati 

nell’ALLEGATO 2 non utilizzati: 

 

1) Controllate il vostro inventario e segregate tutti i prodotti non utilizzati elencati nell’ALLEGATO 2. 

2) Completate e inviate il Modulo di Conferma (ALLEGATO 1) tramite fax o tramite E-mail a: 

dr.ssa Benedetta Romanelli 

Fax: 0773 4084804 

E-mail: benedetta.romanelli@smiths-medical.com 

PEC: smiths.dispositivovigilanza@pec.it 

 

Avviso sulle azioni che dovranno intraprendere i distributori: 
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In seguito a questo Avviso di Sicurezza Urgente, Smiths Medical chiede ai suoi distributori di restituire tutti i Set riportati 

nell’ALLEGATO 2 non utilizzati: 

1) Interrompete immediatamente la distribuzione e segregate tutti i Set non utilizzati elencati nell’ALLEGATO 2. 

2) Contattate tutti i vostri clienti che devono ricevere una copia dell’Avviso di Sicurezza. 

3) Inviate una copia di questo Avviso di Sicurezza ed i suoi allegati a tutti i clienti che hanno acquistato da voi i Set. 

4) Completate e inviate il Modulo di Conferma (Allegato 1) tramite fax o tramite E-mail a: 

dr.ssa Benedetta Romanelli 

Fax: 0773 4084804 

E-mail: benedetta.romanelli@smiths-medical.com 

 

Non appena Smiths Medical Italia riceverà il Modulo di Conferma compilato sarete contattati dal nostro Servizio Clienti 

per il ritiro dei Set; sarà emessa una nota di credito a fronte della quale dovrete emettere un nuovo ordine per avere la 

sostituzione dl prodotto. 

 

Trasmissione di questo Avviso di Sicurezza Urgente: 
Questo avviso deve essere inoltrato a tutto il personale che deve esserne informato all’interno della vostra struttura, inclusi i punti 

di utilizzo e ogni altra organizzazione in cui i dispositivi potenzialmente coinvolti potrebbero essere stati trasferiti. 

 

Vi preghiamo di mantenere la vostra attenzione su questo avviso e sulle azioni richieste per un periodo di tempo appropriato in 

modo da assicurare l’efficacia di questa Azione Correttiva di Sicurezza in Campo. 

 

Per qualsiasi domanda siete pregati di contattare la dr.ssa Benedetta Romanelli allo 0773/4084842. 

 

Smiths Medical è impegnata a fornire prodotti e servizi di qualità ai suoi clienti. Ci scusiamo per ogni inconveniente che questa 

situazione potrebbe aver causato. 

 

Cordiali saluti. 

 

ATTENZIONE – SOLO PER I CODICI D/DI60HL: 

Smiths Medical è consapevole della criticità di questi Set; per questo motivo sono disponibili le seguenti opzioni per chi, a 

causa di necessità cliniche decida di utilizzare comunque i Set coinvolti: 

• Controllate la connessione luer prima dell’utilizzo,  in caso non fosse ben salda non utilizzate il Set. 

• Potete utilizzare i seguenti set monouso alternativi: DI-50, D-70, D-100/DI-100, or D-300/ DI-300. 

 
Marco Savino  

Regional Director Quality Systems  

Via della Stazione , 2 

04013 Latina Scalo (LT) 

Tel: +39 0773 4084810 

Fax:+39 0773 4084804 

Cell:+39 340 8221885 

www.smiths-medical.com 

E-mail: marco.savino@smiths-medical.com 

PEC: Smiths.dispositivovigilanza@pec.it 

 
 
Benedetta Romanelli 

RA Manager 

Smiths Medical Italia 

Via della Stazione 2 

04013 Latina Scalo (LT) 

Tel:+39 0773 4084842 

Fax:+39 0773 4084804 

Cell:+39 348 1533153 

www.smiths-medical.com 

E-Mail: benedetta.romanelli@smiths-medical.com 

PEC: Smiths.dispositivovigilanza@pec.it 
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AVVISO DI SICUREZZA URGENTE 

MODULO DI CONFERMA 

Per Level 1® Normothermic IV Fluid Administration Sets 
Codici: D/DI-60HL L-70, L-70NI, L-80, L-270, e L-370 

 

Siete pregati di completare e restituire questo modulo tramite fax allo: 0773/4084804 o di inviare una copia elettronica tramite 

email a: benedetta.romanelli@smiths-medical.com 

 

Barrate una delle seguenti caselle: 

 NON SONO in possesso dei Set coinvolti. Tutti i dispositivi in mio possesso sono stati utilizzati o gettati. 

 SONO in possesso di Set non utilizzati che restituirò a fronte di nota di credito. Fornite per favore codice e numero di lotto a 

pagina 2 di questo modulo.  

 Non sono più in possesso di dispositivi dei Set coinvolti. I Set sono 

stati trasferiti a: 

 

 
 

  
 

 

Nome: 

 

 

 

  

Reparto: 

 

 

 

 

Firma: 

 

 

 

 

  

Data: 

 

 

 

 

Nome della 

struttura: 

 

 

 

  

Indirizzo: 

 

 

 

 

 

 

  

Indirizzo di 

spedizione: 

 

 

 

 

 

Telefono: 
 

 

  

Email:  
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Giacenza dei Level 1® Normothermic IV Fluid Administration Sets 
 Codici: D/DI-60HL L-70, L-70NI, L-80, L-270, e L-370 

  
 

Ospedale/Distributore   

 

Numero di lotto 

  

Quantità 

  

Con quantità intendiamo: 

����scatola da 10 o ���� unità 

Numero di lotto 

  

Quantità 

  

Con quantità intendiamo: 

����scatola da 10 o ����unità 

Numero di lotto 

 

Quantità 

  

Con quantità intendiamo:  
����scatola da 10 o ����unità 

Numero di lotto 

  
Quantità 

  

Con quantità intendiamo: 
����scatola da 10 o ����unità 

Numero di lotto 

 
Quantità 

  

Con quantità intendiamo:  

����scatola da 10 o ����unità 

Numero di lotto 

  
Quantità 

  

Con quantità intendiamo:  

����scatola da 10 o ����unità 

Numero di lotto 

 
Quantità 

  

Con quantità intendiamo:  

����scatola da 10 o ����unità 

Numero di lotto 

  
Quantità 

  

Con quantità intendiamo:  

����scatola da 10 o ����unità 

Numero di lotto 

 
Quantità 

  

Con quantità intendiamo:  

����scatola da 10 o ����unità 

Numero di lotto 

  
Quantità 

  

Con quantità intendiamo:  
����scatola da 10 o ����unità 

Numero di lotto 

 
Quantità 

  

Con quantità intendiamo:  

����scatola da 10 o ����unità 

Numero di lotto 

  

Quantità 

  

Con quantità intendiamo:  

����scatola da 10 o ����unità 

Numero di lotto 

 

Quantità 

  

Con quantità intendiamo:  

����scatola da 10 o ����unità 

Numero di lotto 

  
Quantità 

  

Con quantità intendiamo:  

����scatola da 10 o ����unità 
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Numeri di lotto D-60HL  

2007387 

2007481 

2039138 

2049500 

2064090 

2099045 

 

 
  

Numeri di lotto DI-60HL  

2033447 

2039136 

2046398 

2046400 

2047961 

2047963 

2064528 

2064529 

2064530 

2077404 

2077405 

2077406 

2077407 

2087667 

2099050 

2099766 

2102361 
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Numeri di lotto L-70 

1961565 2025128 2077207 

 1967233 2025129 2083507 

1967234 2025130 2083508 

1967235 2025131 2084305 

1967236 2025133 2090782 

1967237 2025134 2090783 

1967238 2025135 2093663 

1967239 2033081 2093664 

1967240 2033082 2095298 

1973118 2033083 2095300 

1973119 2033084 2101204 

1982938 2033085 2101205 

1982939 2033086 2101206 

1983243 2042613 2101207 

1983244 2042614 2101208 

1983246 2042615 

1989241 2042617 

1989242 2042618 

1989243 2049316 

1989244 2049317 

1989245 2049318 

1995431 2049437 

1995554 2049438 

1995555 2055173 

1995556 2055174 

1995698 2055175 

1995699 2055176 

1995700 2059473 

1995701 2059474 

1995702 2059475 

2007275 2064014 

2007276 2064015 

2007277 2064017 

2007278 2064018 

2019640 2068138 

2019641 2068139 

2019642 2068140 

2019643 2068141 

2019644 2068142 

2025123 2077203 

2025125 2077204 

2025126 2077205 

2025127 2077206 
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Numeri di lotto L-70NI   

1967243 2068144 

1967244 2068145 

1973126 2068146 

1979964 2077341 

1979965 2077342 

1979966 2083509 

1981255 2087640 

1981256 2090784 

1981257 2090785 

1981258 2090786 

1981259 2095293 

1995557 2095294 

2007279 2099545 

2007280 2099546 

2007281 2105392 

2007282 

2019645 

2019646 

2025136 

2025137 

2025138 

2025140 

2025143 

2025144 

2025145 

2042619 

2042620 

2042621 

2042622 

2042623 

2042624 

2042625 

2049440 

2049441 

2049442 

2059476 

2059477 

2059478 

2059479 

2064019 

2064020 

2064021 

2068143 
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Numeri di lotto L-80 

1974580 

 2007256 

2064012 

2089416 

2093985 

 
 

 

Numeri di lottoL-370 

1995695 

1995696 

2038150 

2038151 

2038152 

2047423 

2061923 

2061924 

2061929 

2061930 

2061931 

2061932 

2061933 

2077201 

2077202 

2090780 

2090781 

2095295 

2095302 

2095306 

Numeri di lotto L-270  

1947531 

1952652 

1957058 

1957059 

1967245 

1967246 

1979007 

1995553 

1995693 

1998983 

1998984 

2019637 

2019638 

2019639 

2025120 

2025121 

2038143 

2038144 

2038146 

2038147 

2049439 

2059469 

2059470 

2064010 

2068137 

2077198 

2077199 

2077200 

2090779 


