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4. november 2019 
 
Kære Avanos-kunde, 
 
 
Hvad er grunden til dette produktinformationsvarsel? 
Avanos Medical har modtaget rapporter om, at det centrale lumen i nogle 5 Fr lukkede sugekatetre til 
nyfødte/børn kan være tilstoppet (ca. 0,045 % baseret på klager over distribuerede enheder). Dette kan 
medføre, at de lukkede sugekatetre (LSK’er) ikke suger sekret og/eller saltholdige væsker op fra 
patientens luftveje for at forhindre iltdesaturation.  
 
Hvis der er en okklusion, er den IKKE synlig for brugeren, men blokeringen opdages før kateteret bruges 
ved at teste sugeevnen. Risikoen for patientens helbred ved en LSK-okklusion kan være livstruende, 
fordi LSK’et ikke kan suge nogen væsker ud, der kan blokere luftvejene/ET-røret.  
 
Kunder skal sikre sig, at de potentielt berørte 5 Fr LSK-produkter har tilstrækkelig sugeevne før 
brug på en patient og/eller før introduktion af saltholdig løsning. Hvis LSK’et synes at være 
blokeret, må produktet ikke anvendes og skal straks ombyttes. Brugsanvisningen påminder 
klinikeren om at mærke sig alle tegn på dårlig sugeevne, bl.a. iltdesaturation, negative 
ventilatorsystemtryk, patientstress eller særdeles stort ubehag hos patienten, som kan kræve, at der 
bruges en alternativ sugeteknik. 
 
Hvilke produkter er berørte? 
Dette produktinformationsvarsel vedrører HALYARD* lukket sugesystem til nyfødte/børn (kun 5 Fr). 
Potentielt berørte produktkoder er anført i tabellen nedenfor (se tabel 1). Bemærk venligst, at alle 
potentielt berørte partier blev afsendt fra 1. juni 2018 og til 23. oktober 2019. 
 
Tabel 1: Berørte produktkoder  

9-cifret SAP-kode for 
færdigt produkt Katalogkode  Produktbeskrivelse 

109382303 195 HALYARD* lukket sugesystem til nyfødte/børn 5 Fr, Y-
adapter 

109382803 201 HALYARD* lukket sugesystem til nyfødte/børn 5 Fr, med 
BALLARD* teknologi 

109382903 202 HALYARD* lukket sugesystem til nyfødte/børn 5 Fr, vinkel 

109838302 195-5 HALYARD* lukket sugesystem til nyfødte/børn 5 Fr, Y-
adapter 
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Hvis du har modtaget HALYARD* lukket sugesystem for nyfødte/børn (5 Fr) enheder med 
ovennævnte produktkoder, bedes du venligst følge instruktionerne nedenfor: 
 
Gennemgå venligst din ubrugte lagerbeholdning af HALYARD* lukket sugesystem til nyfødte/bøn (5 Fr) 
for at afgøre, om du har berørte produkter på lager. Distribuer venligst dette varsel til alle klinikere på 
dine afdelinger, som kan bruge nogen af de potentielt berørte Lukkede sugesystem (5 Fr) enheder. 
Dette kan inkludere følgende klinisk personale: Skadestue, intensivafdeling, respirationsterapi, 
hjemmepleje osv. 
 
Brugerne kan gennemlæse brugsanvisningen til det berørte produkt før brug. Hvis LSK’et synes at være 
blokeret, må produktet ikke anvendes. 
 
Udfyld dernæst vedlagte bekræftelsesformular vedrørende produktinformationsvarslet, og e-mail den til 
Avanos.  

• I USA sendes det til: Avanos8446@stericycle.com.  
• Uden for USA sendes det til: Avanos8446OUS@stericycle.com. 

 
 

Svar venligst inden for fem (5) arbejdsdage efter modtagelse af dette brev. 
 
 
Hvis du har brug for hjælp, er du velkommen til at sende en e-mail til Avanos. 

• I USA sendes det til: Avanos8446@stericycle.com.  
• Uden for USA sendes det til: Avanos8446OUS@stericycle.com. 

 
 
Avanos er ved at fuldføre en undersøgelse for at undgå, at problemet opstår igen. Vi takker dig for 
hjælpen og siger undskyld for eventuelle afbrydelser af patientplejen, som dette problem kan have 
medført i din klinik. 
 
 
Med venlig hilsen, 
 
 
 
Thomas Kozma, Ph.D. 
Director, Regulatory Affairs 
 
 
 
 
 
 
*Registreret varemærke eller varemærke for Avanos Medical, Inc., eller dets datterselskaber. ©2019 
AVNS. Alle rettigheder forbeholdes. 
 
Bilag – Bekræftelsesformular vedrørende produktmeddelelse 
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BILAG: Bekræftelsesformular vedrørende produktmeddelelse (kliniske faciliteter) 
 
Ifølge Avanos’ optegnelser er det berørte HALYARD* lukket sugesystem for nyfødte/børn (angivet i 
tabellen nedenfor) blevet sendt til din klinik. 
 
Udfyld venligst denne formular for at bekræfte, at du har modtaget og forstået dette 
produktinformationsvarsel.  
 
Tabel 1: Berørte produktkoder 

9-cifret SAP-kode for 
færdigt produkt Katalogkode  Produktbeskrivelse 

109382303 195 HALYARD* lukket sugesystem til nyfødte/børn 5 Fr, Y-
adapter 

109382803 201 HALYARD* lukket sugesystem til nyfødte/børn 5 Fr, 
med BALLARD* teknologi 

109382903 202 HALYARD* lukket sugesystem til nyfødte/børn 5 Fr, 
vinkel 

109838302 195-5 HALYARD* lukket sugesystem til nyfødte/børn 5 Fr, Y-
adapter 

 
 
Kontonr. Navn 

  

Navn på kontaktperson Telefonnummer 
  

Underskrift Dato 

  

Nummer på indkøbsordre E-mailadresse eller faxnummer 
  

 
Returnér venligst et eksemplar af denne bekræftelse på produktinformationsvarslet pr. e-mail til Avanos.  

• I USA sendes formularen til: Avanos8446@stericycle.com.  
• Uden for USA sendes den til: Avanos8446OUS@stericycle.com. 

 
 
Returnér venligst eksemplaret inden for 5 arbejdsdage efter modtagelse af denne meddelelse. 
 
Fortroligt – Kun til tiltænkte modtagere. 
Bekræftelsesformular vedrørende produktinformationsvarsel 
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