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DRINGEND: VEILIGHEIDSKENNISGEVING 
Bivona® tracheacanules voor neonaten/kinderen: Bivona® Aire-Cuf®, TTS™, zonder manchet, mid-

range 
Bivona® tracheacanules voor volwassenen: Bivona Aire-Cuf®, TTS™, Cuffless FlexTend™, TTS™ 

FlexTend™ 
 

13 juni 2024 
   
Beste Bivona®-klanten, 
 
Smiths Medical vaardigt deze dringende veiligheidsmededeling uit om u op de hoogte te stellen van een 
mogelijk defect met de volgende Bivona® tracheostomieproducten voor pasgeborenen, kinderen en 
volwassenen, vermeld in Bijlage 1_Betreffend product . In deze brief worden het probleem en de vereiste 
stappen beschreven die u moet voltooien. 
 
Probleem: 
Smiths Medical heeft vastgesteld dat de bevestigingsflens van specifieke partijen van de Bivona® 
tracheostomieproducten voor pasgeborenen/kinderen en volwassenen kan scheuren als gevolg van een 
fabricagefout. Zie onderstaande afbeelding voor een voorbeeld van een gescheurde flens. 
 

 
 
Potentieel risico: 
Als de flens van het artikel gescheurd of gebroken is, blijft de tracheacanule mogelijk niet op zijn plaats in 
de luchtpijp. Dit kan leiden tot verplaatsing of decanulatie van de tracheostomie. Beide gebeurtenissen 
kunnen ertoe leiden dat de luchtwegen niet goed kunnen worden beademd of beschermd. Beide kunnen 
bijdragen aan een catastrofale bijwerking. Tot op heden heeft Smiths Medical vijfendertig (35) meldingen 
ontvangen van ernstig letsel en één (1) overlijden in verband met dit probleem. 
 
Betrokken product 
Zie de betrokken artikel- en lotnummers in Bijlage 1_Lijst met getroffen producten en ook de periode van 

distributie van de getroffen producten. Elk product dat na 13 juni 2024 wordt ontvangen, wordt niet als 

getroffen beschouwd. 

 
Smiths medische acties: 
Smiths Medical stuurt deze melding naar alle Bivona®-klanten die producten van Smiths Medical hebben 
ontvangen, vermeld in Bijlage 1_Betreffend product. Smiths Medical zal vervangende producten of 
krediet verstrekken aan getroffen klanten na ontvangst van een ingevuld antwoordformulier om de 
vernietiging van het product te bevestigen. 








