Tracoe-referencenummer: FSCA 2026-09

Sikkerhedsmeddelelse

Haster: Sikkerhedsmeddelelse vedrgrende opdaterede brugsanvisninger for
Tracoe Vario P-trakeostomirgr og Tracoe Experc Set Vario

Keere kunde

Pa vegne af Tracoe medical GmbH (herefter benaevnt som Tracoe) informerer
Coloplast A/S jer hermed om, at Tracoe medical GmbH har udsendt en frivillig
sikkerhedsmeddelelse vedragrende de anfarte nedenstdende produkter.

Vores optegnelser viser, at | har modtaget en eller flere af de nedenfor anferte
produkter:

Coloplast

¢

7. september 2026

Lone Zacho

Vigilance-specialist
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Tracoe Vario P-trakeostomirer med Tracoe Experc Set Vario
minimalt traumatisk indsaettelsessystem med varenumre:
med varenumre:

(T450HP1000 / T4501P1000)

e REF 450-08-P / -09-P e REF420-08/-09

(T420H01000 / T420101000)

REF 451-08-P / -09-P
(T451HP1000 / T4511P1000)

REF 421-08 / -09
(T421H01000 / T421101000)

REF 460-08-P / -09-P
(TA60HP1000 / T4601P1000)

REF 422-08 /-09
(T422H01000 / T422101000)

REF 461-08-P / -09-P
(T461HP1000 / T4611P1000)

REF 423-08 /-09
(T423H01000 / T423101000)

REF 470-08-P / -09-P
(T470HP1000 / T4701P1000)

REF 424-08 /-09
(T424H01000 / T424101000)

REF 471-08-P / -09-P
(T471HP1000 / T4711P1000)

REF 425-08 /-09
(T425H01000 / T425101000)

Beskrivelse af problemet og nedvendige ojeblikkelige foranstaltninger

Tracoe udsender en sikkerhedsmeddelelse vedragrende ovennaevnte produkter, da
der ved anvendelsen er en meget lav risiko for, at silikonemuffen kan Igsne sig fra
foringskateteret, nar indfaringssystemet til trakeostomirgret fiernes. Muffen kan
blive siddende i kanylen og blokere den, hvilket kraever et gjeblikkeligt skift af
kanylen, eller den kan glide ned i luftrgret, hvilket kraever gjeblikkelig fiernelse ved
bronkoskopi. Forekomsten er meget lav og kan minimeres yderligere, hvis
anvendelsen udfgres som beskrevet i denne sikkerhedsmeddelelse.

Selvom forekomsten er lav, har Tracoe indfert supplerende foranstaltninger i
produktionen for yderligere at forbedre silikonemuffens vedheeftning il
foringskateteret og dermed reducere sandsynligheden for, at dette sker. Som ved
alle medicinske produkter vil der fortsat vaere en lille restrisiko trods de gennemfgrte
foranstaltninger, hvilket vi gerne vil papege her.



For at reducere disse risici yderligere bedes | vaere szerlig opmaerksomme pa
disse instruktioner og iszer pa folgende punkter:

For brug:

Searg for, at der ved patientens seng star en brugsklar reserveslange samt et
identisk Tracoe Experc Set Vario i samme stgrrelse klar som erstatning.

Der ber veere slanger med en diameter, der er 1-2 stgrrelser mindre, til raddighed
til brug i nedsituationer.

Treef passende sikkerhedsforanstaltninger, der ger det muligt for brugeren at
udfgre kortvarig ventilation ved hjeelp af translaryngeal intubation eller en
larynxmaske.

Kontroller, at tuben er intakt og fungerer korrekt, og sgrg for, at
indfgringssystemet er korrekt samlet.

Adskil ikke det feerdigsamlede trakeostomirgr, der bestar af indfaringssystemet
med fgringskateter og kanyle.

Treek ikke i spidsen af feringskateteret eller silikonemuffen.

Under brug:

Pafer en maengde af den medfglgende smaregel pa sterrelse med en zert pa
spidsen af indfgringssystemet og faringskateteret.

Treek ikke separat i feringskateteret, mens indfgringsveerktajet stadig er inde i
slangen.

Undga at knaekke rgret, nar indfgringsveerktgjet eller faringskateteret fiernes.
Fortseet trin for trin:
o Traek den orange indfgrer ud — uden feringskateteret.

o Traek feringskateteret ud separat, efter at indferingsinstrumentet
er fjernet.

Serg for, at silikonemuffen stadig sidder pa feringskateteret, nar
foringskateteret traekkes ud.

Billede: Korrekt fijernelse af indfareren, inden faringskateteret fjernes separat til
Tracoe Vario P-tube:

¢

Coloplast



| det sjeeldne tilfeelde at silikonemuffen har lgsnet sig fra feringskateteret, skal |
gare folgende:

e Foretag straks en inspektion af trakeostomirgrets lumen. Hvis hylsteret stadig
befinder sig i raret, skal Vario-rgret straks udskiftes med en reserveenhed.

e Hvis silikonemuffen ikke kan ses i foringskateterets lumen, anbefaler vi, at der
straks tages et regntgenbillede af brystet for at lokalisere den preecist. Da
silikonemuffen er rgntgensynlig, fungerer rgntgenbilledet som forberedelse til
fiernelse ved bronkoskopi.

Videresendelse af denne sikkerhedsmeddelelse

Denne meddelelse skal videresendes til alle personer, der skal informeres inden for
jeres institution eller i en anden virksomhed, hvortil de pagaeldende produkter er
blevet overfart.

Hvis det er relevant, skal slutbrugere, leeger, sygeplejersker, risikostyrere,
forsyningskeede-/distributionscentre oSsV. Ligeledes modtage denne
sikkerhedsmeddelelse.

Bekraeft venligst modtagelsen af denne meddelelse ved at returnere det
vedheaeftede feedbackskema pr. e-mail senest den 12. oktober 2026.

Kontakt

Hvis | har brug for yderligere oplysninger eller hjeelp vedrgrende denne
sikkerhedsmeddelelse, bedes | kontakte jeres lokale repraesentant ved hjeelp af de
kontaktoplysninger, der er angivet her:

Kontaktoplysninger for den lokale repraesentant:
Telefon: 70 14 04 35
E-mail: kundeservice@atosmedical.dk

Att: Berit Hallengren

Tracoe medical GmbH forpligter sig til at levere produkter af hgj kvalitet, der er sikre
og effektive.

Vi beklager enhver ulejlighed som denne sikkerhedsmeddelelse matte medfere.
Hvis | har yderligere spargsmal, bedes | kontakte jeres lokale salgsrepraesentant
eller kundeservice.

Med venlig hilsen
haw deeto

Lone Zacho

Vigilance-specialist

Overvagning efter markedsfaring, systemer og processer
Global kvalitet
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Bekraftelsesformular
Sikkerhedsmeddelelse FSCA 2026-09

Tracoe Vario P-trakeostomirgr og Tracoe Experc Set Vario

Kundens navn:

Kundenummer:

Udfyld venligst denne formular og send den via e-mail til: dkmail@coloplast.com

Til medicinsk institution:

O Vi bekraefter modtagelsen af denne sikkerhedsmeddelelse.

Til distributgren:

O Vi bekrafter modtagelsen af denne sikkerhedsmeddelelse og har
videresendt den til vores kunder.

Navn, fornavn:

E-mail:

Dato/Underskrift:

% Coloplast



