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PILNE ZAWIADOMIENIE O BEZPIECZENSTWIE W
ZWIAZKU ZE STOSOWANIEM WYROBU MEDYCZNEGO

Wyroby, ktorych dotyczy Kaniula wewnetrzna Bivona® do rurki

zawiadomienie: tracheostomijnej

Numery modeli, ktorych BRC270, BRC275, BRC280, BRC285, BRC290,

dotyczy zawiadomienie: BRCA70, BRCA75, BRCA80, BRCA85, BRCA90 zakupione
przed 20 luty 2019 roku

Typ dziatania: Dziatanie naprawcze dotyczgce bezpieczenstwa

Data: 21 luty 2019rr.

Do wiadomosci: Uzytkownicy i dystrybutorzy kaniuli wewnetrznej Bivona®

Szanowni klienci!

Niniejsze Zawiadomienie o bezpieczenstwie ma na celu poinformowanie Pafstwa o opublikowaniu
zaktualizowanej instrukcji uzycia (IFU) dla modeli produktow wymienionych powyzej. Od 20 luty 2019
roku zaktualizowana instrukcja uzycia (IFU) jest dostarczana razem ze wszystkimi nowymi
przesytkami tych produktéw. W ramach odpowiedzi na Zawiadomienie o bezpieczenstwie nie
trzeba wysytac zadnych produktow.

OPIS PROBLEMU

Zgodnie z wczedniejszym powiadomieniem z kwietnia 2015 roku firma Smiths Medical zostata
poinformowana o potencjalnym ryzyku skompresowania kaniuli wewnetrznej w wyniku obstugi lub
niektdrych metod czyszczenia. Kompresja moze skutkowaé skréceniem ogdlnej dtugosci kaniuli.
Zaktualizowana instrukcja uzycia (IFU) zawiera wytyczne dotyczace czyszczenia, ktérych nalezy
przestrzega¢ w celu zapewnienia integralnosci wyrobu.

RYZYKO DLA PACJENTA
Uzycie za krotkiej kaniuli wewnetrznej moze skutkowac gromadzeniem sie wydzieliny w koricoéwce
rurki tracheostomijnej, co moze potencjalnie spowodowac zakazenie lub niedroznosc.

WYMAGANE DZIAtANIA

Wszyscy klienci, ktérzy zakupili modele produktéw, ktdrych dotyczy zawiadomienie, przed 20 luty
2019 roku, powinni zidentyfikowac posiadane produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie, i zapoznaé
sie z dotgczong instrukcjg uzycia (IFU), aby uzyskaé informacje na temat ich czyszczenia. Prosimy o
wypetnienie dofaczonego Formularza odpowiedzi i jego odestanie na adres e-mail
BivonalFU2019@smiths-medical.com w celu potwierdzenia odbioru i zrozumienia niniejszego
Zawiadomienia o bezpieczenstwie. Formularz odpowiedzi nalezy odesta¢, nawet jesli nie posiadaja
Panstwo zadnych produktow, ktérych dotyczy zawiadomienie. Jesli Paristwo lub Paristwa placowka
dystrybuowali produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie, do innych oséb lub placéwek, wowczas
prosimy o niezwtoczne przestanie do tych oséb lub placdwek kopii niniejszego Zawiadomienia o
bezpieczenstwie oraz kopii Formularza odpowiedzi. Nie trzeba wysytac¢ zadnych produktéw; niniejsze
zawiadomienie zostato wystane wyfgcznie w celach informacyjnych.

Z powazaniem,

L~

Dr G. Barrett
Wiceprezes ds. systemow jakosci oraz zgodnosci z przepisami
Smiths Medical
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