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DRINGEND: VEILIGHEIDSKENNISGEVING-
***BIJGEWERKT*** 

Portex ™ Blue Line gesiliconiseerde PVC-tracheostomietube 
 
9. September 2024 
 
Beste klant,   
 
Dit is een update van de vorige mededeling van 15 april 2024. Smiths Medical heeft aanvullende partijen 
geïdentificeerd die mogelijk getroffen zijn door de fabricagefout die in de oorspronkelijke kennisgeving 
werd vermeld.  Daarom breidt Smiths Medical de reikwijdte van deze uitgave uit met de aanvullende 
partijen in Tabel 1. 
 
Content die is bijgewerkt of afwijkt van de vorige communicatiedatum 15 april 2024 wordt in rood 
lettertype weergegeven. 
 
Smiths Medical stuurt deze brief om u op de hoogte te stellen van een mogelijk probleem met de Portex 
™ Blue Line gesiliconiseerde PVC tracheostomietube. De volgende informatie beschrijft het probleem en 
de vereiste stappen die u moet uitvoeren. 
 
Probleem: 
Smiths Medical heeft een probleem vastgesteld dat verband houdt met dekeelplaat/flens van de Portex 
™ Blue Line gesiliconiseerde PVC-tracheostomiebuis. Concreet kan deze faalwijze zich tijdens gebruik 
voordoen als een volledige of gedeeltelijke loslating van de keelplaat van de tracheostomietube  op Portex 
™ Blue Line Classic tracheostomietubes. 
 
Potentieel risico 
Deze situatie kan leiden tot onvoldoende beademing van de patiënt en het volledig losraken van de 
tracheacanule. Hypoxie, onderdosering, cardiopulmonale collaps, bradycardie, hypotensie, ademstilstand 
of verstikking kunnen mogelijk het gevolg zijn van het gedeeltelijk of volledig loslaten van de flens. Tot op 
heden heeft Smiths Medical vijf (5) meldingen ontvangen van ernstig letsel en nul (0) sterfgevallen die 
mogelijk verband houden met dit probleem. 
 
Betrokken product 
Er zijn honderdzevenendertig (137) extra partijen geïdentificeerd na 6 maart 2024 die mogelijk worden 
beïnvloed door dit productieprobleem. De honderdzevenendertig extra geïdentificeerde loten zijn 
verdeeld tussen 19 februari 2019 en 2 februari 2024. Raadpleeg Tabel 1 hieronder voor een lijst met de 
extra lotnummers die naar Nederland zijn verzonden. 
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De regelgevende instantie in uw land is op de hoogte gesteld van deze actie 
 
 
Smiths Medical zet zich in voor patiëntveiligheid en is gefocust op het bieden van uitzonderlijke 
productbetrouwbaarheid en het hoogste niveau van klanttevredenheid. Dank u voor uw snelle reactie in 
deze belangrijke kwestie. Wij stellen uw medewerking op prijs. 
 
 
Hoogachtend, 

 
Zie hieronder: 

• Antwoordformulier voor klanten 
 

 

 

  






