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
geidentificeerd 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 patiént 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 geidentificeerd na 6 maart 2024 die mogelijk worden
beinvloed door dit productieprobleem. De honderdzevenendertig extra geidentificeerde 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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Tabel 1: Betrokken product(en)

productnaam Iltem nummer | Lothummer
TRACHEOSTOMY 3.5MM UNCUFFED 15MM CONNECTOR + 10/CA 100/506/035 3990452
TRACHEOSTOMY 4.0MM UNCUFFED 15MM CONNECTOR + 10/CA 100/506/040 iiggig;
4068699
TRACHEOSTOMY 5.0MM UNCUFFED 15MM CONNECTOR + 10/CA 100/506/050 4115634
4144704

Smiths medische acties:

Smiths Medical heeft een wereldwijde blokkade geinitieerd om ervoor te zorgen dat de voorraad in onze
distributiecentra niet kan worden verkocht en dat geretourneerde producten niet verder worden
gedistribueerd. Smith's Medical zal vervangende producten en/of credit notes verstrekken aan getroffen
klanten.

Door de klant vereiste acties:

1)

2)

3)

4)

Controleer alle inventarislocaties binnen uw instelling op de betrokken catalogusnummers en
lothummers vermeld in de melding en stop met het gebruik. Gooi alle betrokken producten weg
volgens de procedure voor het weggooien van uw instelling. Als weggooien in uw instelling niet
onmiddellijk mogelijk is, moet het product in quarantaine worden geplaatst totdat het wordt
weggegooid.

Deel deze melding met alle potentiéle gebruikers van het apparaat om ervoor te zorgen dat zij op de
hoogte zijn van deze melding en de voorgestelde oplossingen. Als de apparaten op een andere locatie
worden gebruikt, zorg er dan voor dat deze communicatie daar wordt afgeleverd.

Vul het bijgevoegde antwoordformulier in en stuur het binnen 10 dagen na ontvangst terug naar
EMEA-FSN@icumed.com _om uw kennis van deze melding te bevestigen, zelfs als u geen enkel
betrokken product heeft.

DISTRIBUTEURS: Als u mogelijk getroffen producten aan uw klanten heeft gedistribueerd, stuur deze
kennisgeving dan onmiddellijk naar hen door en vraag hen het antwoordformulier in te vullen en aan
U terug te sturen . Vervolgens moet de DISTRIBUTEUR een ENKEL formulier invullen met de vereiste

gegevens en terugsturen naar EMEA-FSN@icumed.com

Voor verdere vragen kunt u contact opnemen met Smiths Medical via de volgende gegevens:

Smiths medisch contact Contactgegevens Ondersteuningsgebieden
Global complaint ij i
P globalcomplaints@icumed.com Om bijwerkingen of
management - productklachten te melden

. https://www.icumed.com/about- . .
Klantenservice ps:// / Aanvullende informatie of hulp

us/contact-us

EMEA-FSN@icumed.com of neem

contact op met uw Sales
vertegenwoordiger

Vragen over deze

Field Safety veiligheidsmededeling
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De regelgevende instantie in uw land is op de hoogte gesteld van deze actie

Smiths Medical zet zich in voor patiéntveiligheid 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:
e Antwoordformulier voor klanten
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DRINGEND: VEILIGHEIDSKENNISGEVING — ANTWOORDFORMULIER
*%%B|JGEWERKT***

Portex ™ Blue Line gesiliconiseerde PVC-tracheostomietube
9. September 2024

Controleer uw voorraad en vul de onderstaande informatie in, ook als u het betreffende product niet heeft. Als u niet alle
secties van deze pagina invult, kan dit resulteren in ongepast, vertraagd of geweigerd krediet.

Stuur het ingevulde formulier alstublieft terug naar EMEA-FSN@icumed.com . Als u vragen heeft over dit formulier, neem dan
contact op met EMEA-FSN@icumed.com of uw lokale salesvertegenwoordiger .

Naam van ziekenhuis/Instelling

Adres ziekenhuis/instelling

Telefoon nummer

Naam en functie van de persoon die dit formulier invult

Handtekening van de persoon die dit formulier invult

Datum

Indien gekocht via een distributeur, vermeld dan hier de
naam/locatie van de distributeur voor
traceerbaarheidsdoeleinden

Selecteer een optie:

[J 1k heb GEEN betrokken producten (vul dit formulier in en stuur het terug naar bovenstaand e-mailadres)
O , ik heb getroffen producten, ik heb gebruikers in mijn instelling op de hoogte gebracht en ik heb de aan mij verstrekte

instructies gevolgd en alle betrokken artikelen vernietigd (zie onderstaande tabel)

Als u het betreffende productin voorraad heeft, vul dan onderstaande tabel in:
TAFEL1

Lotnummer Hoeveelheid in Hoeveelheid Datum van PO, debetnota of
voorraad vernietigd vernietiging factuur

Als u het product verder heeft gedistribueerd, vul dan onderstaande tabel in met de verzamelde informatie die u van

uw klanten hebt ontvangen en stuur ICU Medical een antwoord met de algemene informatie.
TAFEL 2

Lotnummer Hoeveelheid lokaal Datum van vernietiging
vernietigd door de klant

Bijwerkingen en klachten die verband houden met het gebruik van dit product moeten worden gemeld en per e-mail
worden verzonden naar de afdeling Global Complaint Management van Smiths Medical op globalcomplaints@icumed.com .
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