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Geachte heer/mevrouw, 

Avanos Medical (voorheen Halyard Health) heeft besloten een veiligheidsbulletin uit te geven voor de 

hulpmiddelen die zijn vermeld in bijlage 1, nadat we hebben geconstateerd dat sommige producten 
naar u zijn verzonden zonder de bijbehorende gebruiksaanwijzing in de verpakking. 

Wat is de reden voor dit veiligheidsbulletin? 

Dit veiligheidsbulletin wordt verspreid omdat de gebruiksaanwijzing een integraal onderdeel uitmaakt 
van het hulpmiddel en mogelijk geraadpleegd moet worden voor het juiste gebruik van het hulpmiddel. 
Patiënten die de hulpmiddelen zelf gebruiken, hebben wel de juiste informatiebrochure in de 
verpakking ontvangen. 

Om welke producten gaat het? 

Dit veiligheidsbulletin heeft betrekking op de Avanos-producten in bijlage 1, die u hebt ontvangen 
tussen 1 januari en 11 oktober 2021. 

Wat moet ik doen naar aanleiding van dit veiligheidsbulletin? 

Uit onze verzendgegevens blijkt dat uw instelling een of meer van deze producten heeft ontvangen. 
Er is geen direct gevaar voor de patiënt, aangezien de klinische toepassing van de hulpmiddelen is 

vastgesteld, en de hulpmiddelen veilig kunnen worden gebruikt door zorgprofessionals zonder de 
gebruiksaanwijzing, als zij vertrouwd zijn met het hulpmiddel. Mocht het nodig zijn om de 
gebruiksaanwijzing te raadplegen, dan vindt u een link en een QR-code op de verpakking die verwijst 
naar een elektronische versie van de gebruiksaanwijzing. 

De betreffende producten kunnen naar ziekenhuizen en professionele gebruikers worden 

gestuurd, met de uitleg hoe een elektronisch exemplaar van de gebruiksaanwijzing kan 
worden verkregen. Om die reden is een mededeling aan de eindgebruiker bijgevoegd bij dit 
veiligheidsbulletin. 

U kunt op de volgende wijze een exemplaar van de gebruiksaanwijzing verkrijgen: 
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ZEND de ingevulde bijlage 1 naar EMEAFieldAction@avanos.com binnen vijf (5) werkdagen 
na ontvangst van deze brief. 

Als u ondersteuning nodig hebt, kunt u per e-mail contact opnemen met Avanos via 

EMEAFieldAction@avanos.com. 

De bevoegde instantie in uw land is geïnformeerd over dit veiligheidsbulletin. 

Bewaar een exemplaar van deze brief voor uw eigen administratie. 

Avanos heeft de nodige maatregelen genomen om verzending van de producten met ontbrekende 
gebruiksaanwijzing in de toekomst te voorkomen en voert een onderzoek uit om ervoor te zorgen 
dat deze situatie zich niet meer voordoet. 

Wij danken u voor uw medewerking en stellen uw onmiddellijke aandacht voor deze situatie zeer 
op prijs. 

Wij bieden onze excuses aan voor eventuele onderbrekingen die dit voor uw instelling tot gevolg 
kan hebben. 

Met vriendelijke groet, 

xxx 
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BIJLAGE 1 

Deze producten zijn tussen 1 januari en 11 oktober 2021 mogelijk naar u verzonden zonder 
gebruiksaanwijzing. De producten kunnen veilig worden gebruikt zonder gebruiksaanwijzing 

overeenkomstig de risicoanalyse die is uitgevoerd door Avanos, als eindgebruikers wordt uitgelegd 
hoe zij online toegang kunnen krijgen tot de elektronische versie van de gebruiksaanwijzing.  

Naam   Functie   

Telefoon   E-mailadres   

Datum   

Enterale oplossingen Acute pijn 

MIC* & MIC-KEY* kits voor enterale voedingssondes 
ON-Q* systemen 

(pompen en katheters, met Luer-lock en NRFit) 

CORFLO* NG/NI SONDES 
ON-Q* uitbreidingskits: 

katheters met Luer-lock en NRFit 
(Soaker, SilverSoaker) 

Kits voor eerste plaatsing 
(Avanos Introducer Kit, MIC* & CORFLO* PEG en PEJ) 

 

 


