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Virksomhedens navn/logo 
 

Hastende meddelelse om sikkerhed (FSN) 
Enhedens kommercielle navn 

Risiko behandlet af FSN 
 

1. Oplysninger om berørte enheder* 
1. 1. Enhedstype(r)* 

PneumoDart. En pneumothoraxnål, som er en kompakt, steril anordning, der er beregnet til at 
blive ført ind i kroppen for at lette fjernelsen af luft fra pleurahulen som følge af en 
pneumothoraxtilstand. 

1. 2. Handelsnavn(e)  
PneumoDart. 

1. 3. Unik(e) identifikation(er) for udstyr (UDI-DI) 
00855204008167 

1. 4. Udstyrets primære kliniske formål * 
PneumoDart.  En pneumothoraxnål, som er en kompakt, steril anordning, der er beregnet til at 
blive ført ind i kroppen for at lette fjernelsen af luft fra pleurahulen som følge af en 
pneumothoraxtilstand.  

1. 5. Enhedsmodel/katalog/varenummer(er)* 
TM 317 

1. 6. Softwareversion  
Kun hvor det er relevant. 

1. 7. Berørt serie- eller partinummer rækkevidde 
Alle 

1. 8. Tilknyttede enheder 
NA 

 
2 Årsag til feltsikkerhedsforanstaltninger (FSCA) * 

2. 1. Beskrivelse af produktproblemet* 
Revisioner af brugsanvisningen for at instruere brugerne om ikke at placere PneumoDart under 
aktive brystkompressioner og for at identificere de potentielle farer ved nåle-dekompression ved 
brug af PneumoDart. 

2. 2. Fare, der giver anledning til FSCA*  
Som anført i den reviderede brugsanvisningen (IFU) omfatter potentielle farer ved nåle-
dekompression bl.a. hjertetamponade, livstruende blødning grundet skade på lungepulsåre, aorta 
eller interkostal blodkar, ikke-terapeutisk indføring og potentiel nerveskade på indføringsstedet. 
Farer kan undgås ved at overholde godkendte protokoller, uddannelse og placering på stedet. 

2. 3. Sandsynlighed for at der opstår et problem 
Efter revisionerne af brugsanvisningen (IFU) blev TyTek gjort opmærksom på én potentiel hændelse 
med en hjertetamponade, der opstod under brug af PneumoDart.  Men hvis brugeren overholder 
godkendte protokoller, uddannelse og placering på stedet, er faren fuldstændig undgåelig. 
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2. 4. Forventet risiko for patienten/brugerne 

Hjertetamponade, livstruende blødning på grund af skade på lungepulsåre, aorta eller 
interkostal blodkar, ikke-terapeutisk indsættelse og potentiel nerveskade på indsættelsesstedet. 

2. 5. Yderligere oplysninger til brug ved karakteriseringen af problemet 
De potentielle farer ved nåle-dekompression blev tilføjet som en del af TyTek's periodiske 
gennemgang og opdatering af brugsanvisningen (IFU). TyTek havde modtaget et spørgsmål fra 
en bruger om, hvorvidt det var sikkert at bruge PneumoDart, mens man udfører hjertemassage 
med brystkompressioner. Som følge af denne henvendelse mente TyTek, at det var 
hensigtsmæssigt at tilføje den specifikke instruktion om ikke at anbringe PneumoDart under 
aktive brystkompressioner. 

2. 6. Baggrund om emnet 
Se nr. 5 ovenfor. 

2. 7. Andre oplysninger af relevans for FSCA 
Dette felt indeholder kun yderligere oplysninger, som fabrikanten anser for nødvendige til at 
supplere oplysninger, der er relevante for FSCA'en. 

 
 

  3. Type af foranstaltning til at mindske risikoen* 
3. 1.  Foranstaltninger, der skal træffes af brugeren* 

 
☐ Identificer enhed ☐ Isoler enhed ☐ Returnér enhed ☐ Ødelæg enhed ☐ 
 
☐ Ændring/inspektion af udstyr på stedet 
 
☐ Følg anbefalingerne om patientbehandling 
 
☒ Notér ændring/fornyelse af brugsanvisninger (IFU) 
 
☐ Andet ☐ Ingen 
 
Giv yderligere oplysninger om de(n) identificerede foranstaltning(er). 

 
3. 2. Hvornår skal aktionen være 

afsluttet? 
Omgående 

 

3. 3. Særlige overvejelser for:                   Vælg et emne. 
 

Anbefales opfølgning af patienter eller gennemgang af patienternes tidligere resultater? 
Vælg et emne. 
 
Giv yderligere oplysninger om opfølgning af patienter, hvis det er nødvendigt, eller giv en 
begrundelse for, hvorfor det ikke er nødvendigt 

http://www.tytekmedical.com/
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3. 4. Er kundesvar påkrævet? *  

(Hvis ja, vedlægges formular med angivelse af fristen 
for returnering) 

Nej   

3. 5. Foranstaltninger, der træffes af producenten  
 

☐ Produktfjernelse  ☐ Ændring/inspektion af enhed på stedet      
☐ Softwareopgradering  ☒ Brugsanvisningen (IFU) eller ændring af mærkning    
☐ Andet  ☐ Ingen 

 
Giv yderligere oplysninger om de(n) identificerede foranstaltning(er). 

 
3. 6. Hvornår skal aktionen 

være afsluttet? 
Omgående 
 

3. 7. Er det påkrævet, at FSN skal kommunikeres til 
patienten/den menige bruger?  

Nej 

3. 8. Hvis ja, har producenten givet yderligere oplysninger, der er egnet til 
patienten/almindelig bruger, i et informationsbrev/ark til patienten/almindelig bruger eller 
til ikke-professionelle brugere? 
Vælg et emne.        Vælg et emne. 

 
 4. Generelle oplysninger* 
4. 1. FSN-type*  

 
Ny 

4. 2. For opdateret FSN, referencenummer 
og dato for det tidligere FSN 

Angiv reference og dato for tidligere FSN, hvis det 
er relevant 

4. 3. For Opdateret FSN skal du indtaste nye oplysninger sådan: 
 Sammenfatning af eventuelle væsentlige forskelle i de berørte anordninger og/eller de 

foranstaltninger, der skal træffes. 
4. 4. Yderligere rådgivning eller 

oplysninger, der allerede forventes i 
opfølgningen af FSN? * 

Nej 
 

 
4. 

5. Hvis der forventes en opfølgende FSN, hvad forventes den yderligere rådgivning så 
at vedrøre? 
F.eks. patientforvaltning, ændringer af udstyr osv. 

 
 
4. 

6. Forventet tidsplan for opfølgning 
på FSN 

Tilrådighedsstillelse af ajourført rådgivning. 

4. 7. Oplysninger om producenten 
(Kontaktoplysninger for den lokale repræsentant findes på side 1 i denne FSN)  

a. Virksomhedens navn TyTek Medical, Inc. 
b. Adresse 4700 Ashwood Drive, Cincinnati, OH 45241 
c. Hjemmeside www.tytekmedical.com 

4. 8. Den kompetente (regulerende) myndighed i dit land er blevet informeret om denne 
meddelelse til kunderne. * 

http://www.tytekmedical.com/
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4. 9. Liste over vedhæftede 

dokumenter/bilag:  
Hvis det er omfattende, kan du overveje at give et 
web-link i stedet. 

4. 10. Navn/underskrift Mark Sweatman, teknisk direktør 

  
 Fremsendelse af denne meddelelse om sikkerhed i marken 
 Denne meddelelse skal videregives til alle dem, der skal være opmærksomme på det i din 

organisation eller til enhver organisation, hvor de potentielt berørte anordninger er blevet 
overført. (efter behov) 
 
Denne meddelelse bedes videregives til andre organisationer, som denne foranstaltning har 
betydning for. (efter behov) 
 
Vær opmærksom på denne meddelelse og de deraf følgende foranstaltninger i en passende 
tidsperiode for at sikre, at de korrigerende foranstaltninger er effektive. 
 
Indberet venligst alle udstyrsrelaterede hændelser til producenten, distributøren eller den lokale 
repræsentant og den nationale kompetente myndighed, hvis det er relevant, da dette giver 
vigtig feedback.* 

 
Bemærk: Felter, der er markeret med *, anses for nødvendige for alle FSN'er. Andre er valgfrie. 
 
 
0134576.0730192   4834-7086-1275v1 

 
 

http://www.tytekmedical.com/


<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /None

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Warning

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams false

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness true

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments true

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts false

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages true

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages true

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages true

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 1200

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile (None)

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<



    /BGR <>

    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>

    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>

    /CZE <>

    /DAN <>

    /DEU <>

    /ESP <>

    /ETI <>

    /FRA <>

    /GRE <>



    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)

    /HUN <>

    /ITA <>

    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>

    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>

    /LTH <>

    /LVI <>

    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)

    /NOR <>

    /POL <>

    /PTB <>

    /RUM <>

    /RUS <>

    /SKY <>

    /SLV <>

    /SUO <>

    /SVE <>

    /TUR <>

    /UKR <>

    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /ConvertColors /ConvertToCMYK

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure false

      /IncludeBookmarks false

      /IncludeHyperlinks false

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles false

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile

      /UseDocumentBleed false

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [2400 2400]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice



