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Szczegobtowe informacje na temat wadliwych produktow:

Model

Ambu® VivaSight 2 DLT
zestaw 35 Fr
Ambu® VivaSight 2 DLT
zestaw 37 Fr
Ambu® VivaSight 2 DLT
zestaw 39 Fr
Ambu® VivaSight 2 DLT
zestaw 41 Fr

Opis problemu:

Numer Katalogowy
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PARTIE, ktérych dotyczy

problem
Wszystkie

Wszystkie
Wszystkie

Wszystkie

Ambu otrzymata skargi dotyczgce VivaSight 2 DLT dotyczgce wycieku/peknigcia mankietu
oskrzelowego lub tchawicy. Wyciek, ktory wystgpit podczas zabiegu, moze potencjalnie
prowadzi¢ do utraty bezpiecznych drog oddechowych i bedzie wymagat ponowne;j intubacji

pacjenta.

Utrata bezpiecznych drog oddechowych moze w najgorszym przypadku prowadzi¢ do
zagrazajgcego zyciu niedotlenienia. Zadna ze skarg nie miata wptywu na wynik leczenia.
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Przeprowadzono badania w celu zidentyfikowania mozliwej przyczyny zrédtowe;j.
Pierwotna przyczyna nie zostata jeszcze zidentyfikowana i planowane sg dalsze
dziatania majgce na celu rozwigzanie problemu.

Doradztwo w sprawie dziatan, ktére powinien podja¢ uzytkownik:

W ciggu 1 tygodnia od otrzymania niniejszego listu prosimy o przestanie
potwierdzenia otrzymania niniejszej Informacji dotyczgcej Bezpieczenstwa (zatgcznik
1).

System identyfikowalnos$ci w Ambu wskazuje, ze Twoja instytucja zakupita produkty
VivaSight 2 DLT oraz, ze w Twoim magazynie mogg znajdowac sie urzgdzenia,
ktorych to dotyczy. Powiniene$ rozwigzaé ten problem poprzez wyrzucenie
produktow.

Klienci bedg musieli wyrzuci¢ swoje produkty VivaSight 2 DLT. Ambu zrekompensuje
ten proces, wymieniajgc jednostki na aScope 4 Broncho Slim lub zapewniajgc zwrot
pieniedzy.

W ciggu jednego miesigca od otrzymania niniejszego pisma prosimy o odestanie
potwierdzenia dziatan opisanych w Wypetnionej Informacji o Bezpieczenstwie
(zatgcznik 2).

Przekazanie niniejszej Informacji o Bezpieczenstwie:

To zawiadomienie nalezy przekazaé wszystkim osobom, ktore muszg byé tego
Swiadome w ramach Twojej organizacji lub dowolnej organizacji, do ktérej
urzgdzenia mogty zostac przeniesione.

Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia innym organizacjom, na ktore ta
sytuacja ma wptyw.

Prosimy o zachowanie w pamieci tej informacji i wynikajgcych z niej dziatan przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos$¢ dziatan naprawczych.

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z goéry dziekujemy za
wspotprace. Ambu potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone do
odpowiedniej Agencji Regulacyjnej.

Osoba kontaktowa:
Marta Kruk
Manager Dziatu Przetargéw i Obstugi Klienta

e-mail: mkruk@biameditek.pl
tel. +48 531 690 431
Biameditek Sp. 0.0., ul. Elewatorska 58, 15-620 Biatystok

REG REGON:002331830 | NIP:542-020-13-57 Sad Rejonowy w Biatymstoku XI| Wydziat Gospodarczy KRS nr 0000140907
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Zatgcznik 1:

Potwierdzenie
OTRZYMANIA Informacji dotyczgcej FSN

Prosze wystac¢ na adres: mkruk@biameditek.pl

Nizej podpisany niniejszym potwierdza, ze

Nazwa szpitala/ kliniki/osrodka ratunkowego

Otrzymat notatke bezpieczenstwa od Ambu A/S z dnia 31.05.2022r dotyczgca
VivaSight 2 DLT

Data

Nazwisko

Tytut

Podpis

REG REGON: 002331830
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Zatgcznik 2:

Potwierdzenie

Zakonczenie dziatan zwigzanych z FSN
Prosze wysta¢ na adres: mkruk@biameditek.pl

Nizej podpisany niniejszym potwierdza, ze

Nazwa szpitala/ kliniki/osrodka ratunkowego

Ukonczyt dziatania opisane w Instrukcji Bezpieczenstwa Ambu A/S z dnia 2022-05-31 dotyczgcej
VivaSight 2 DLT

Catkowita liczba odrzuconych produktow:
Wypetnij tabele 1, je$li Twoja organizacja odrzucita VivaSight 2 DLT

lub

Organizacja nie posiada juz VivaSight 2 DLT, oraz wszystkie pozostate urzagdzenia zostaty
odrzucone:
TAK O NIEO

Data

Nazwisko

Tytut
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Tabela 1 Przeglad odrzuconych elementéw, ktérych dotyczy problem, w Twojej organizacji

Numer kotalogowy

Numer serii

llosé




