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Sakerhetsmeddelande till marknaden

Bivona® Aire-Cuf®, TTS™, Uncuffed, Cuffless
FlexTend™, TTS™ FlexTend™
Bivona® Adult Tracheostomy Tubes: Bivona Aire-Cuf®, TTS™

Bivona® Neonatal/Pediatric Tracheostomy Tubes:

13 juni 2024
Kara uppskattade Bivona®-kunder,

Smiths Medical utfardar detta bradskande sikerhetsmeddelande for att meddela dig om en potentiell
defekt med féljande Bivona® neonatal/pediatrisk och vuxen trakeostomiprodukter listade i Bilaga
1_Affected Product . Detta brev beskriver problemet och de steg som kravs fran dig.

Problem:

Smiths Medical har identifierat att fastkragen pa specifika batcher av Bivona® Neonatal/Pediatrisk och
Trakeostomiprodukter for vuxna kan ga sonder pa grund av ett tillverkningsfel. Se bilden nedan for ett
exempel pa en trasig krage.

Potentiell risk:

Om kragen pa féremalet ar sonderriven eller trasig kan det hdanda att trakeostomikanyleninte stannar pa
plats i luftstrupen. Detta kan leda till trakeostomiforskjutning eller dekanylering. Bada hindelserna kan
resultera i oférmaga att ventilera ordentligt eller skydda luftvdgarna. Bada kan bidra till en katastrofal
negativ handelse. Hittills har Smiths Medical tagit emot trettiofem (35) rapporter om allvarlig skada och
ett (1) dodsfall i samband med detta problem.

Berord produkt
Se de berorda artikel- och Lot-numren i Bilaga 1_Affected Product List och &dven produktens
distributionsdatumintervall. Alla produkter som tas emot efter den 13 juni 2024 anses inte paverkas.

Smiths medicinska atgarder:

Smiths Medical skickar detta meddelande till alla Bivona®-kunder som fatt produkter fran Smiths Medical
listadei Bilaga 1_Affected Product. Smiths Medical kommer att tillhandahalla ersattningsprodukt(er) eller
kredit till berérda kunder efter mottagandet av ett ifylit svarsformular for att intyga att produkten
forstorts.
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Atgirder som krivs av kunden :

Nar du anvander enheten maste alla instruktioner, inklusive varningar och forsiktighetsatgarder i
dokumentationen for bruksanvisningen foljas med 6kad medvetenhet. Vanligen slutfor féljande atgarder
som anges nedan

1) Kontrolleraalla lagerplatserinomdininstitution for de berorda katalognummer och Lot-nummer som
anges i meddelandet och avbryt anvandningen. Kassera alla berérda produkter enligt din institutions
process for kassering. Om kassering inte &r omedelbart mgjligt pa din anldggning, bor produkten
sattas i karantan tills den kasseras.

2) Dela detta meddelande med alla potentiella anvdandare av enheten for att sdkerstalla att de ar
medvetna om detta meddelande och foreslagna begransningar. Om enheterna anviands pa en annan
plats, se till att denna kommunikation levereras dit.

3) Fyll i och returnera det bifogade kundsvarsformularet till EMEA-FSN@icumed.com inom 10 dagar
efter mottagandet for att bekrafta att du forstar detta meddelande.

4) DISTRIBUTORER: Om du har distribuerat potentiellt p&verkade produkter till dina kunder, skicka
omedelbart detta meddelande till dem och begar att de fyller i svarsformularet och returnerar det till
DIG . Sedan m3ste DISTRIBUTOREN fylla i ett ENKELT formular med de nédvandiga uppgifterna och
returnera till EMEA-FSN@icumed.com

For ytterligare fragor, vanligen kontakta Smiths Medical med hjalp av féljande information:

Smiths medicinska kontakt Kontaktinformation Stodomraden

Global lobalcomplaints @icumed.com Att rapportera negativa
reklamationshantering g P - handelser eller produktklagomal

EMEA-FSN@icumed.com eller Fragor om detta
kontakta din sadljare sdkerhetsmeddelande

Sakerhetsmeddelande

Ditt nationella tillsynsorgan har underrattats om denna atgard

Smiths Medical ar engagerad i patientsdkerhet och fokuserar pa att tillhandahalla exceptionell
produkttillforlitlighet och hoégsta kundnéjdhet. Tack for ditt snabba stéd i denna viktiga fraga. Vi
uppskattar ditt samarbete.

Vanliga halsningar,

Andy Mathein
Vice vd for kvalitet

Kapslingar:
e Kundsvarsformular (se nedan) e Berord produktlista (bilaga 1)
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Sikerhetsmeddelande till marknaden - SVARSFORMULAR

Bivona® Aire-Cuf®, TTS™, Uncuffed, Cuffless FlexTend™,
TTIS™ FlexTend™
Bivona® Adult Tracheostomy Tubes: Bivona Aire-Cuf®, TTS™

Bivona® Neonatal/Pediatric Tracheostomy Tubes:

13 juni 2024

Kontrollera ditt lager och fyll i informationen nedan, dven om du inte har den berérda produkten. Om du inte fyller i alla avsnitt
pd den hdr sidan kan det leda till felaktig, férsenad eller nekad kredit.

Vanligen returnera det ifyllda formularet till EMEA-FSN@icumed.com . Om du har fragor om detta formular, kontakta EMEA-

FSN@icumed.com eller din lokala sdljare .

Namn pa sjukhus/inrattning

Adress till sjukhus/anlaggning

Telefonnummer

Namn och titel pa person som fyller i detta formular

Underskrift av person som fyller i detta formular

Datum

Om kopt via en distributor, vanligen ange distributérens
namn/plats har for sparbarhetssyften

Vilj en:
] Jag har INGA berorda produkter (fyll i och returnera detta formular till e-postadressen ovan)

] A , jag har paverkade produkter, jag har meddelat anvdndare pa min anldggning och jag har foljt instruktionerna som jag
fatt och forstort alla berérda foremal (se tabellen nedan)

Om du har paverkat produkten till hands, fyll i tabellen nedan:
TABELL 1

Lot-nummer Antal i lager (styck) Antal férstérda Destruktionsdatum PO, debetnota eller
(varje) faktura

Om du har distribuerat produkten vidare, fyll i tabellen nedan med samlad information fran dina kunder och svara till
ICU Medical med den 6vergripande informationen.
TABELL 2

Lot-nummer Kvantitet forstord lokalt Destruktionsdatum
(styck)

Biverkningar och klagomal i sasmband med anvindningen av denna produkt ska rapporteras och e -postas till Smiths
Medicals Global Complaint Management Department pa globalcomplaints@icumed.com .
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