Referintd Tracoe: FSCA 2026-09

Notificare privind siguranta pe teren

Notificare urgenta privind siguranta in teren referitoare la instructiunile de
utilizare actualizate pentru
tubului de traheostomie Tracoe Vario P si setului Tracoe Experc Set Vario

Stimate client

In numele Tracoe medical GmbH, Coloplast A/S va informeazé prin prezenta ca
Tracoe medical GmbH a emis o notificare voluntara privind siguranta in teren
pentru produsele enumerate.

Conform evidentelor noastre, ati primit unele dintre produsele enumerate mai jos:

% Coloplast

7 septembrie 2026

Lone Zacho
Specialist in vigilentd

Coloplast A/S
Holtedam 1

3050 Humlebaek
Danemarca

Tel.: +45 4911 1111
www.coloplast.com
Nr. CVR 69749917

Tub de traheostomie Tracoe Vario P cu Set Tracoe Experc Vario
sistem de insertie minim traumatic cu numerele de referinta:
cu numerele de referinta:

e  REF 450-08-P /-09-P e REF420-08/-09

e REF451-08-P /-09-P e REF421-08/-09

e  REF 460-08-P /-09-P e REF422-08/-09

e REF 461-08-P /-09-P e REF423-08/-09

e REF 470-08-P /-09-P e REF424-08/-09

e REF 471-08-P / -09-P e REF425-08/-09

Descrierea problemei si masurile imediate necesare

Tracoe emite o Notificare de siguranta pe teren pentru produsele mentionate mai
sus, deoarece exista un risc foarte scazut ca mansonul din silicon sa se desprinda
de cateterul de ghidare la indepartarea sistemului de insertie al tubului de
traheostomie. Mansonul poate raméne Tn canula si o poate bloca, necesitdnd o
schimbare imediata a canulei, sau poate aluneca in trahee, necesitand indepartarea
imediata prin bronhoscopie. Rata de incidenta este foarte scazuta si poate fi redusa
si mai mult daca procedura se efectueaza conform instructiunilor din prezenta
Notificare de siguranta.

Desi rata de incidentd este scazuta, Tracoe a introdus masuri suplimentare Tn
procesul de productie pentru a imbunatati si mai mult rezistenta de aderenta a
mansonului din silicon la cateterul de ghidare si, astfel, pentru a reduce
probabilitatea aparitiei acestui eveniment. Ca in toate domeniile medicinei, raméne
un risc rezidual mic in ciuda tuturor masurilor implementate, lucru pe care dorim sa
il subliniem aici.



Pentru a reduce si mai mult aceste riscuri, va rugadm sa acordati o atentie deosebita
acestor instructiuni si, in special, urmatoarelor puncte:
inainte de utilizare:

Pastrati langa patul pacientului un tub de rezerva gata de utilizare si un set Vario Experc
identic, de aceeasi dimensiune, ca inlocuitor.

Tuburile cu diametrul cu 1 — 2 marimi mai mic ar trebui sa fie la indeméana pentru
utilizare in caz de urgenta.

Luati masurile de siguranta adecvate care sa permitd utilizatorului sa efectueze
ventilatia pe termen scurt folosind intubatia translaringiana sau o masca laringiana.

Verificati integritatea si functionarea corecta a tubului si asigurati-va ca sistemul de
insertie este asamblat corect.

Nu dezasamblati tubul de traheostomie preasamblat, format din sistemul de insertie
cu cateterul de ghidare si canula.

Nu trageti de varful cateterului de ghidare sau de mansonul din silicon.

In timpul utilizarii:

Aplicati o cantitate de gel lubrifiant de marimea unui bob de mazére pe
varful sistemului de insertie si pe tubul de traheostomie.

Nu trageti separat de cateterul de ghidare céat timp dispozitivul de insertie
se afla inca in interiorul tubului.

Nu indoiti tubul atunci cand scoateti dispozitivul de insertie sau cateterul
de ghidare

Procedati pas cu pas:

o Scoateti dispozitivul de insertie portocaliu — fara cateterul
de ghidare

o Trageti separat cateterul de ghidare dupa indepartarea
dispozitivului de insertie

Asigurati-va cd mansonul din silicon se aflé inca pe cateterul de ghidare
atunci cand acesta este extras.

Fig. indepdrtarea corecta a dispozitivului de insertie inainte de a scoate separat
cateterul de ghidare pentru tubul Tracoe Vario P
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in cel mai rau caz, daca mansonul din silicon s-a desprins de cateterul de
ghidare, procedati dupa cum urmeaza:

e Inspectati imediat lumenul tubului de traheostomie. Dacd mansonul raméne in
tub, tubul Vario trebuie inlocuit imediat cu dispozitivul de rezerva.

e Daca mansonul din silicon nu este detectabil vizual in lumenul tubului,
recomandam efectuarea imediata a unei radiografii toracice pentru localizarea
precisa a acestuia. Deoarece mansonul din silicon este radiopac, radiografia
serveste ca pregatire pentru indepartarea prin bronhoscopie.

Transmiterea prezentei notificari de siguranta

Aceasta notificare trebuie transmisa tuturor persoanelor care trebuie informate n
cadrul institutiei dumneavoastra sau in cadrul unei alte companii catre care au fost
transferate produsele in cauza.

Daca este cazul, includeti utilizatorii finali, medicii, asistentii medicali, managerii de
risc, centrele de aprovizionare/distributie etc. in lista de distributie a prezentei
notificari de siguranta.

Daca nu sunteti un utilizator final direct, va rugam sa solicitati utilizatorilor finali sa
completeze formularul de feedback si sa il returneze fie dumneavoastra, fie
reprezentantului local.

Va rugdm séa confirmati primirea acestei notificari prin returnarea formularului de
feedback atasat, prin e-mail sau fax, pana cel tarziu la data de 12 octombrie 2026.

Contact
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Dach aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistentd cu privire |a aceastd
masurd, ¥4 rugdm s& contactatl reprezentantul local utilizénd datele de contact
furnizate aici:

Datele de contact ale reprezentantului local: Clarfon SA

Telefon: pfficeiclarfon o
E-mail: +40 731 500 527

Tracoe medical GmbH se angajeazd s§ ofere produse de haltd calitate, sigure i
eficiente.

Me cerem scuze Th mod expres pentru eventualele nepliceri pe care acest lucru vi
le-ar putea cauza.

Dacd aveti Tntrebari suplimentare, v& rugdm =3 contactati reprezentantul local de
wAnzér sau serviciul de relati cu clientii.

Cu respect,

Lone facho

Specialistin vigilentd

Supraveghere post-comercializare, sisterne 5i procese
Calitate globald



Formular de confirmare
Notificare privind siguranta pe teren FSCA 2026-09

Tub de traheostomie Tracoe Vario P si setul Tracoe Experc
Vario

Numele clientului.

Numarul clientului:

Va rugam sa completati acest formular si sa il trimiteti prin e-mail la:
office@clarfon.ro

Pentru unitatea medicala:

O Confirmam primirea acestei notificari de siguranta pe teren.

Pentru distribuitor:

O Confirmam primirea acestei notificari de siguranta si am transmis-o
clientilor nostri.

Nume, prenume:

E-mail:

Data/Semnatura:
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