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AKUT SIKKERHEDSMEDDELELSE VEDR@RENDE MEDICINSK
UDSTYR

Bivona® manchetfri justerbar halsflange Hyperflex™ paediatrisk tracheostomitube

Det bergrte udstyr: Bivona® manchetfri justerbar halsflange Hyperflex™ pzediatrisk tracheostomituber
Type af tiltag: Tilbagekaldelse

Dato: 18. may 2020

Att.: Leeger, distributgrer og sundhedspersoner, der bruger Bivona® manchetfri justerbar

halsflange Hyperflex™ paediatrisk tracheostomitube

Det bergrte udstyr: Fglgende modelnummer og lotnummer er potentielt bergrt af dette problem:

Modelnummer Navn Lotnummer

Bivona® manchetfri justerbar halsflange Hyperflex™

padiatrisk tracheostomitube 3794165

60HA30

Kaere kunde

Formalet med denne sikkerhedsmeddelelse er at informere dig om, at Smiths Medical har ivaerksat en frivillig sikkerhedsrelateret
korrigerende handling for ét specifikt modelnummer og ét lotnummer Bivona® manchetfri justerbar halsflange Hyperflex™ pzediatrisk
tracheostomitube anfgrt ovenfor. Oplysninger om model- og lotnummer for det specifikt bergrte produkt afsendt til dig kan findes pa
den akutte svarformular for tilbagekaldelse af medicinsk udstyr, der fglger med denne meddelelse.

ARSAG TIL TILBAGEKALDELSE

Smiths Medical er blevet opmaerksom p3, at en lot med 3,0 mm Bivona® manchetfri justerbar halsflange Hyperflex™ pzediatriske
tracheostomituber (SKU 60HA30) blev pakket med en 3,5 mm ID justerbar halsflange.

HELBREDSRISIKO:

Manglende detektering af den justerbare halsflange med den forkerte 3,5 mm ID-st@rrelse inden anbringelse i patienten og tuben
efterfglgende flytter sig, nar den formodes fastgjort pa stedet, kan betyde tab af luftvejen, hvilket kan fgre til hypoksi, som
efterfglgende kan medfgre dgd pa grund af kardiopulmonalt kollaps.

Smiths Medical har ikke modtaget nogen indberetninger af dgdsfald eller alvorlige skader relaterede til dette problem.

Det relevante bemyndigede organ er blevet informeret om denne handling.

Akut sikkerhedsmeddelelse vedrgrende medicinsk udstyr for Bivona® forkert flangestgrrelse
Smiths Medical referencenummer 3012307300-05/18/2020-006-R

Side 1 af 2




smtths

bringing technology to life

INSTRUKTIONER TIL KUNDER:

1. Find de bergrte 3,0 mm Bivona® manchetfri justerbar halsflange Hyperflex™ paediatriske tracheostomituber i din besiddelse ved

at henvise til den vedlagte svarformular ifb. med akut sikkerhedsmeddelelse. Szet derefter tracheostomituberne i karantaene.
Denne formular identificerer det specifikke lotnummer og antallet, som Smiths Medical har sendt til din facilitet.

. Udfyld den vedlagte svarformular ifb. med akut sikkerhedsmeddelelse inden for 10 dage efter modtagelsen, og returner den til
fieldactions@smiths-medical.com. Formularen skal returneres, ogsa selv om | ikke har nogen af de bergrte produkter i jeres
besiddelse. Der vil blive udstedt en produktkredit, nar svarformularen ifb. med akut sikkerhedsmeddelelse er modtaget.

. Alle bergrte produkter skal returneres til Compliance hos Smiths Medicaltil behandling. Du vil modtage forudbetalte
forsendelsesetiketter, nar du har returneret svarformularen, der medfglger denne meddelelse. Inkluder en kopi af den
udfyldte svarformular inde i pakken med de returnerede produkter for at lette processen. Sgrg for, at pakkerne er forseglede
og maerket med din institutions navn, inden de sendes til Smiths Medical.

. DISTRIBUT@RER: Hvis du har distribueret potentielt bergrt udstyr til dine kunder, bedes du underrette dem omgaende om
denne indberetning ved at sende dem oplysningerne fra sikkerhedsmeddelelsen sammen med den vedhaftede svarformular. Al
kommunikation med Smiths Medical skal ga gennem distributgren. Lad ikke dine slutbrugere svare direkte eller returnere udstyr

til Smiths Medical.

Hos Smiths Medical har vi en ambition om at levere kvalitetsprodukter og -service til vores kunder. Vi undskylder for enhver ulejlighed,

som denne situation matte forarsage.

Hvis du har nogen spgrgsmal vedrgrende denne indberetning,
fieldactions@smiths-medical.com.

Med venlig hilsen

Dr. G. Barrett

Direktgr for global kvalitet, lovgivning og complianceSmiths Medical
6000 Nathan Lane North

Minneapolis, MN 55442 USA

fieldactions@smiths-medical.com

Bilag: Bilag 1 — Svarformular ifb. med akut sikkerhedsmeddelelse

Akut sikkerhedsmeddelelse vedrgrende medicinsk udstyr for Bivona® forkert flangestgrrelse
Smiths Medical referencenummer 3012307300-05/18/2020-006-R

bedes du kontakte Smiths Medical via e-mail pa
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