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DRINGEND: 
VEILIGHEIDSKENNISGEVING 

Tracheal Tube herbruikbare Introducer and Guides 
 
 

4 november 2024   
 
Geachte klant: 
 
 
Smiths Medical stuurt u deze brief om u op de hoogte te stellen van een mogelijk probleem met de 
herbruikbare Introducers en Guides. In deze brief wordt het probleem en de vereiste stappen die 
moeten worden uitgevoerd, beschreven.  
 
Probleem:  
Smiths Medical heeft vastgesteld dat er tijdens het opnieuw aanbrengen mogelijk vloeistof in het product 
kan binnendringen. Het binnendringen vindt plaats aan de achterkant van het apparaat tussen de end cap 
en de Tube. Dit kan leiden tot vlekken op het apparaat of tot het achterblijven van de vloeistof in het 
apparaat. Bovendien kunnen de hypochlorietoplossing (200 ppm) en de 4% azijnzuurdesinfectiemiddelen 
die in de gebruiksaanwijzing worden aanbevolen, ontoereikend zijn volgens de desinfectienormen voor 
dit type apparaat.   
 

 
 
Potentieel risico 
Het potentiële risico van het binnendringen van de vloeistof tijdens de verwerking kan leiden tot 
vertraging in de behandeling, wat mogelijk kan leiden tot hypoxie of epistaxis.  
 
Het potentiële risico van ontoereikende gebruiksaanwijzingen in verband met desinfectie kan leiden tot 
infectie, kruisbesmetting of een ontstekingsreactie. 
 
Tot op heden heeft Smiths Medical nul (0) klachten of bijwerkingen ontvangen die verband houden met 
dit probleem.  
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Betrokken product 

De betrokken product-SKU's worden vermeld in de onderstaande tabel. 

Tabel 1: Betrokken product(en) 

SKU Beschrijving Datum van fabricage 

14 504-17 Tracheale Tube lntroducer woven Coude Tip 15CH 60cm 
2 8 sep-2019 t/m 27-

dec-2022 

14 504-68 Tracheale Tube Guide woven recht 15CH 70cm 
12-dec-2019 tot en 

met 2 4 dec2022 

14 504-76 Tracheale Tube Guide woven recht lOCH 70cm 
0 3 sep-2019 t/m 12-

mei-2022 

Zie bijlage A voor de bijbehorende lotnummers. 

Smiths Medica( acties: 
Smiths Medical stuurt deze melding naar alle klanten die hierboven vermelde getroffen product hebben 
ontvangen. 

Smiths Medical distribueert geen van de getroffen producten meer. Smiths Medical zal het volledige 
krediet verstrekken aan getroffen klanten. 

Door de klant vereiste acties: 

1) Controleer alle voorraadlocaties binnen uw instelling op de betrokken lotnummers die in bijlage bij 
deze kennisgeving worden vermeld en stop het gebruik. Vernietig alle getroffen producten volgens 
het vernietigingsproces van uw instelling. Als vernietiging niet onmiddellijk mogelijk is in uw 
faciliteit, moet het product in quarantaine worden geplaatst totdat het wordt weggegooid. 

2) Deel deze melding met alle potentiële gebruikers van het apparaat, om ervoor te zorgen dat ze op 
de hoogte zijn van deze dringende kennisgeving. Als de apparaten op een andere locatie worden 
gebruikt, zorg er dan voor dat deze communicatie daar wordt afgeleverd. 

3) Vul het bijgevoegde antwoordformulier in en stuur het binnen 10 dagen na ontvangst naar EMEA­

FSN@icumed.com terug om te bevestigen dat u op de hoogte bent van deze dringende 
kennisgeving, zelfs als u het betreffende product niet hebt. 

4) DISTRIBUTEURS: Als u mogelijk getroffen producten aan uw klanten heeft gedistribueerd, stuur 
deze kennisgeving dan onmiddellijk naar hen door en verzoek hen het reactieformulier in te vullen 
en naar U terug te sturen. Vervolgens moet u als DISTRIBUTEUR één ENKEL formulier invullen met 
de vereiste gegevens en terugsturen naar EMEA-FSN@ cumed.com 
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Bijlage A - Betrokken lotnummers 

Item Lot 

0003121,0003122,0003123,0003126,0003127,0003128,0003129,0003131,0003132,0003133, 

0003134,0003135,0003136,0003137,0003138,0003141,0003142,0003143,0003145,0003146, 

0003147,0003149,0003150,0003153,0003155,0003157,0003158,0003159,0003160,0003163, 

ooo3164,ooo3166,0003167,ooo3168,0003171,0003172,0003173,0003174,0003175,00031n, 

0003178,0003180,0003181,0003182,0003183,0003190,0003191,0003193,0003194,0003197, 

0003198,0003199,0003200,0003201,0003202, 0003203,0003208,0003209,0003211,0003212, 

0003213,0003214,0003215,0003216,0003217,0003219,0003221,0003224,0003227,0003228, 

0003231,0003233,0003237,0003238,0003240,0003242,0003243,0003244,0003245,0003246, 

0003247,0003248,0003249,0003250,0003251,0003252,0003253,0003257,0003258,0003259, 

0003260,0003261,0003262,0003263,0003264,0003265,0003266,0003268,0003269,0003270, 

0003271,0003272,0003273,0003274,0003275,0003278,0003279,0003280,0003281,0003282, 

0003283,0003284,0003285,0003286,0003287,0003288,0003289,0003290,0003291,0003292, 

0003294,0003296,0003297,0003299,0003302,0003303,0003304,0003305,0003306,0003309, 

0003312,0003313,0003316,0003317,0003318,0003319,0003320,0003321,0003323,0003324, 

14-504-17 0003325,0003326,0003327,0003328,0003330,0003331,0003332,0003333,0003334,0003335, 

0003336,0003337,0003338,0003340,0003341,0003351,0003383,0003384,0003385,0003387, 

0003390,0003392,0003396,0003397,0003398, 0003400,0003401,0003404,0003405,0003406, 

0003408,0003409,0003410,0003411,0003412,0003413,0003415,0003416,0003417,0003418, 

0003419,0003420,0003421,0003422,0003426,0003427,0003428,0003429,0003430,0003431, 

0003432,0003434,0003435,0003438,0003440,0003444,0003445,0003447,0003448,0003450, 

0003451,0003452,0003453,0003454,0003455,0003458,0003461,0003462,0003463,0003464, 

0003465,0003466,0003468,0003470,0003471,0003472,0003473,0003474,0003475,0003481, 

0003482,0003483,0003486,0003487,0003488,0003490,0003491,0003493,0003495,0003496, 

0003497,0003498,0003499,0003501,0003502,0003503,0003504,0003505,0003506,0003507, 

0003508,0003512,0003513,0003514,0003515,0003516,0003517,0003518,0003519,0003520, 

0003521,0003523,0003524,0003525,0003526,0003527,0003528,0003531,0003534,0003536, 

0003546,0003548,0003552,0003558,0003567,0003572,0003578,0003586,0003596,0003598, 

0003612,0003616,0003617,0003618,0003620, 0003624,0003625,0003630,0003631,0003632, 

0003641 

0003165,0003184,0003196,0003204,0003206,0003226,0003254,0003256,0003267,0003300, 

14-504-68 0003307,0003308,0003314,0003322,0003357,0003358,0003359,0003360,0003361,0003362, 

0003363,0003364,0003369,0003380,0003393,0003394,0003634,0003635,0003643 

0003124,0003130,0003139,0003140,0003144,0003148,0003152,0003161,0003169,0003185, 

0003205,0003210,0003222,0003232,0003236,ooo3255,ooo3276,00032n,0003301,0003315, 

14-504-76 
0003329,0003339,0003367,0003370,0003371,0003372,0003373,0003374,0003375,0003376, 

0003381,0003391,0003395,0003399,0003403,0003414,0003469,0003476,0003477,0003480, 

0003484,0003489,0003492,0003500,0003510,0003511,0003522,0003549,0003557,0003619, 

0003621,0003622 
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DRINGEND: VEILIGHEIDSKENNISGEVING -ANTWOORDFORMULIER 

Trachea! Tube herbruikbare lntroducer and Guides 

4 november 2024 

Controleer uw voorraad en v ul de onderstaande informatie in, zelfs als u het betreffende product niet heeft. Het niet voltooien 

van alle secties van deze pagina kan leiden tot incorrecte. vertraagde of geweigerde krediet. 

Stuur het ingevulde formulier terug naar EMEA-FSN@ cumed.com. als u vragen hebt over dit formulier, neem dan contact op 
met EMEA FSN@icumed.com of uw accountmanager. 

Klantnummer (raadpleeg de oorspronkelijke onderwerpregel 

van de e mail voor uw CNXXXXXX /klantnummer) 

Naam van het ziekenhuis/ de instelling 

Adres van het ziekenhuis/ de instelling 

Telefoonnummer 

Naam en functie van de persoon die dit formulier invult 

Handtekening van de persoon die dit formulier invult 

Datum 

Als u via een distributeur hebt gekocht, vermeld dan hier de 

naam/locatie van de distributeur voor 
traceerbaarheidsdoeleinden 

Maak een keuze: 

D NEE Ik heb geen Betrokken producten (vul dit formulier in en stuur het terug naar bovenstaand e-mailadres) 

D JA, ik heb getroffen producten, ik heb gebruikers in mijn faciliteit op de hoogte gebracht en ik heb de instructies 

opgevolgd die aan mij zijn verstrekt en alle getroffen artikelen vernietigd (zie onderstaande tabel) 

Als u een getroffen product bi de hand heeft, vul dan tabel 1 hieronder in: 

TABEL 1 

Artikel/ SKU- Lotnummer Hoeveelheid in Vernietigde Datum van 
nummer voorraad hoeveelheid verniet iging 

(eenheden) (eenheden) 

Als u het product verder heeft gedistribueerd, vul dan tabe l 2 hieronder in met verzamelde informatie die u van uw 
klanten hebt ontvangen en reageer op Smiths Medical met de algemene informatie. 
TABEL 2 

Artikel/ SKU-nummer Lotnummer lokaal vernietigde Datum van vernietiging 
hoeveelheid (eenheden) 

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 

globa)complaints@icumed.com. 
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EXTRA GETROFFEN PRODUCT VERNIETIGD 
 

Artikel/ SKU-
nummer 

Lotnummer Hoeveelheid op 
voorraad 

(eenheden) 

Vernietigde 
hoeveelheid 
(eenheden) 

Datum van 
vernietiging 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

  
 

  

 

 




