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URGENT FIELD SAFETY NOTICE (sikkerhedsmeddelelse)

Produkt: Premicath Neonatal PICC-linjer med guidewire

Udgave: Revision af brugerinstruktioner (IFU / DFU)

Dato: 27. november, 2017

Information til alt personale involveret i anlaeggelse af Neonatal PICC line
Varenummer:

1261.153, 1261.203, 1261.205, 1261.206, 1261.207, 1261.208, 1261.306, 1261.307,
6261.203, 6261.206, 6261.306

Beskrivelse

Vi vil gerne informere brugere af ovenstaende produkter om, at bruger instruktionerne (IFU)
er blevet endret med hensyn til fjernelse af guidewire. Nedenfor er det relevante segment
af den @&ndrede tekst fremhaevet.

For at fjerne guidewire skal du afbryde forbindelsen mellem t-stykket og kateteret. Hvis der
opstdr modstand, stop og lad karret hvile i et minut og prav at fjerne guidewire igen meget
langsomt. Omhyggelig skylning af kateteret med saltvand eller fortyndet lipidopl@sning
hjaeelper med at fjerne guidewiren. Hvis modstanden stadig vedvarer, traekker du guidewire
og katetre samtidigt.

Foranstaltninger af brugeren:

Fa kendskab til de reviderede brugerinstruktioner.
Del denne besked med andre brugere, sa de er opmaerksomme pa de reviderede
brugerinstruktioner.

Kontaktoplysninger: Kontakt din lokale Vygon-repraesentant Susanne Philipsen 21451010
for yderligere information.

En meddelelse til Leegemiddelstyrelsen er udarbejdet i forbindelse med distributionen af
denne fieldnotice.
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