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Avviso di sicurezza urgente

Azione Correttiva sul Campo - Rég?iiuzione del Prodotto al Fabbricante Legale

Data: 15 Ottobre 2008

All'attenzione di: Responsabili della Sicurezza, Distributori, Medici, Staff
infermieristico e altri utenti interessati all'oggetto di cui
sopra.

Dettagli sui dispositivi coinvolti: Portex® Blue Line Ultra® Tracheostomy Kit,

15mm Connettore Fenestrato Soft Seal™ 7.0mm.

Codice prodotto: 100/812/070
Lotto: 1310743
Descrizione del problema:

Smiths Medical Intermnational Limited ha riscontrato che un lotto del kit per fracheostomia
Portex® Blue Line Ultra® & stato confezionato con tubi per tracheostomia NON fenestrati
invece che con tubi per tracheostomia fenestrati.

L'utilizzo di un tubo per tracheotomia NON fenestrato al posto di un tubo fenestrato potrebbe
provocare una riduzione del flusso dell’ aria durante la decannulazione o lo svezzamento con
il rischio di ferire il paziente.

Consiglio per l'utente:
-~ Identificare e smettere di utilizzare i prodotti coinvolti.
» — Contattare il nostro Servizio Clienti per predisporre il ritiro e la sostituzione gratuiti.
Trasmissione di quest’Informativa:

Questa comunicazione deve essere frasmessa a tutto il personale che deve essere al
corrente, all'interno della vostra organizzazione, includendo ogni organizzazione a cui i
dispositivi in oggetto possono essere stati trasferiti.

Riferimento dell’Azienda produttrice: ‘ MHYT2008-01

Per adempiere gli obblighi normativi, Smiths Medical ltalia le richiede di compilare e restituire
il modulo di conferma (vedi Allegato 1). La conferma pud essere inviata via fax o via posta
elettronica all'indirizzo sotto riportato.

Assunta Di Gioia

Customer Service Supervisor, Italy
Smiths-Medical ltalia

Tel: 02.90165323

Fax: 02.901653460

E-Mail: assunta.digioia@smiths-medical.com

Le autoritd locali di Suo riferimento hanno gida ricevuto questo Avviso di Sicurezza Urgente.

Grazie per la collaborazione.
co Valleri |
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