Ambu2023FA00001

Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Instrukcja obstugi aView 2 Advance
Ambu A/S — jednorazowa rejestracja (SRN): DK-MF-000001437

[Data] [do wypetnienia przez przedstawiciela Ambu lub dystrybutora]

[Uwaga:] [do wypetnienia przez dystrybutora Ambu]

Szczegoly wyrobow, ktorych to dotyczy:

Model Numer katalogowy Wersija nr: Data produkciji
aView 2 Advance 405011000 054 Przed:
055 29 pazdziernika 2020 r.
056
058
059

Ambu aView™ 2 Advance

405011000 VESA MIS-D,75,C
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Nr wersji: VER:0XX
Data produkcji: (11)YYMMDD

Firma Ambu A/S zobowigzuje sie do zapewnienia przejrzystej komunikacji z naszymi klientami w celu
zapewnienia dostepu do aktualnych, istotnych informacji na temat leczenia. Niniejsza notatka
bezpieczenstwa zawiera wazne informacje dotyczgce Ambu aView® 2 Advance™. Informacje o
urzadzeniu, ktérego dotyczy problem, sg wymienione ponize;.

Opis problemu:

Firma Ambu otrzymata informacje o tym, ze urzadzenie Ambu® aView™ 2 Advance zostato
upuszczone na podfoze, ulegto zwarciu, a nastepnie sptoneto. Zaden pacjent ani cztonek personelu
nie zostat zraniony, a incydent uwazany jest za wyjagtkowo rzadki przypadek.

Niezaleznie od tego chcemy poinformowaé naszych klientéw, ze takie wydarzenie — cho¢ wyjgtkowo
rzadkie — jest mozliwe podczas pracy z urzgdzeniami zasilanymi akumulatorami litowo-jonowymi.

Badania wykazaty, ze w bardzo rzadkich wypadkach wielokrotne uderzenia, na przyktad wskutek
upadku, mogg spowodowac zwarcie wyswietlacza Ambu® aView™ 2 Advance, a w szczegdlnych

Ambu
2023FA00001 114



Ambu2023FA00001
okolicznosciach doprowadzi¢ do zapalenia sie akumulatora litowo-jonowego w urzgdzeniu, co z kolei
moze by¢ przyczyng powstawania dymu i ptomieni.

Nie otrzymano zadnych skarg, w przypadku ktorych zgtoszono szkode pacjenta lub cztonka
personelu.

Od momentu wprowadzenia na rynek Ambu® aView™ 2 Advance wprowadzono zmiany konstrukcyjne
majgce na celu unikniecie ryzyka zwarcia. Przyczyna spalania zostata doktadnie przeanalizowana, a
wynikajgce z niej zmiany odpowiednio ograniczyty ryzyko spalania akumulatora litowo-jonowego.

Informacje zawarte w niniejszym komunikacie dotyczagcym bezpieczenstwa stosowania produktu
dotyczg wytgcznie najwczesniejszych wersji Ambu® aView™ 2 Advance wymienionych powyzej.

Prosimy o przekazanie tych informacji odpowiednim pracownikom w Panstwa organizacji. W
zatgczeniu do notatki bezpieczehstwa znajduje sie ulotka informacyjna dotyczaca uzytkowania
Ambu® aView™ 2 Advance. Nalezy przeczyta¢ i przechowywaé¢ wktadke razem z instrukcjg obstugi
dostarczong razem z monitorem Ambu® aView™ 2 Advance. Informacja jest rowniez zawarta
réwniez w zatgczniku 2 do niniejszego zawiadomienia.

Ambu A/S nie wycofuje zadnego urzadzenia Ambu® aView 2™ Advance; pozostajg ono
dostepne do uzytku.

Zalecenie dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé uzytkownik:
W ciggu jednego miesigca od otrzymania niniejszego pisma nalezy przestaé potwierdzenie
otrzymania niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu (zatgcznik 1).

System $ledzenia firmy Ambu wskazuje, ze Panstwa instytucja nabyta Ambu® aView™ 2 Advance w
okreslonych konfiguracjach.

Nalezy sprawdzi¢ numer wersji oraz date produkcji urzgdzenia (jak wskazano powyzej), aby okresli¢,
czy w placoéwce znajduje sie potencjalnie wadliwe urzadzenie. W przypadku, gdy urzgdzenie jest
powigzane z najwczesniejszym modelem Ambu® aView™ 2 Advance, uzytkownik powinien zapoznaé
sie z informacjami zawartymi w ulotce informacyjnej i zachowac¢ jg wraz z instrukcjg obstugi.

Jesli urzadzenie zostato juz zwrécone do firmy Ambu, przepraszamy za niedogodnosci i uprzejmie

prosimy o dotgczenie tych informacji do Zatgcznika 1.

Przekazywanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktérych moze to dotyczy¢ w Panstwa
organizacji lub kazdej organizacji, do ktorej urzgdzenia mogty zosta¢ przekazane.

Prosimy o przekazanie tego komunikatu innym organizacjom, na ktore niniejsze dziatanie ma wptyw.

Prosze przez odpowiedni okres mie¢ na uwadze ten komunikat oraz dziatania z niego wynikajgce, w
celu zapewnienia skutecznosci dziatan naprawczych.

Bezpieczenstwo pacjentéw pozostaje naszym najwyzszym priorytetem. W razie jakichkolwiek dalszych
pytan dotyczacych tej informacji prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem Ambu.

Firma Ambu potwierdza, Ze niniejsze powiadomienie zostato przekazane do odpowiedniego organu
regulacyjnego.
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Osoba kontaktowa:
[Imie i nazwisko / firma, adres, dane kontaktowe przedstawiciela Ambu lub dystrybutora]

[Podpis Ambu Sales Iub Distributor]
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Zatgcznik 1:

Potwierdzenie
OTRZYMANO komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa
Odesta¢ do [wypetnione przez dziat sprzedazy/dystrybutora]

Nizej podpisana osoba niniejszym potwierdza, ze

Nazwa szpitala/kliniki/centrum ratunkowego

Otrzymat(-a) od firmy Ambu A/S komunikat dotyczacy bezpieczenstwa z dnia [data] dotyczacy
aView 2 Advance.

Numer wersji oraz data produkciji:

Jezeli dotyczy:
e Monitor aView 2 Advance zostat juz zwrécony do Ambu O
e Monitora aView 2 Advance nie ma juz w organizacji O

Data

Nazwa

Nazwa

Podpis

Ambu
2023FA00001 4 1 4



Ambu

Addition to instruction for use

Ambu® aView 2 Advance™

Lithium-ion battery

The device contains lithium-ion battery, which should be treated with care.

If the device is dropped multiple times, the impacts can, in rare instances, cause the
lithium-ion battery in the device to combust, leading to smoke and possibly flames.

JIntneBo-inoHHa 6aTepusa

M3genveto cbabpKa IMTUEBO-OHHA BaTepus, C KOATO TPA6Ba fAa ce pabotn
BHUMaTenHo. AKo nsgenveto 61>1:|e N3MNyCHATO MHOIOKPAaTHO, B peAKu ciy4vau yaapute
moraT Aa AOBeAAT [0 Bb3NnameHABaHe Ha NNTNEBO-NOHHaTa 6aTepwa B 3AenmneTo,
KOeTo fla AoBee A0 AWM U €BEHTYasIHO 0 NAaMbLm.

Lithium-iontova baterie

Zafizeni obsahuje lithium-iontovou baterii, s niz je zapotiebi zachazet opatrné. Pfi
opakovaném padu zafizeni mohou nérazy v ojedinélych pfipadech zptisobit vzniceni
lithium-iontové baterie uvnitf zafizeni, ¢imz mize dojit ke vzniku koufe a pfipadné i plamenti.

Lithium-ion-batteri

Enheden indeholder et lithium-ion-batteri, som skal behandles med forsigtighed.
Hvis enheden tabes flere gange, kan slagene i sjaeldne tilfaelde forarsage, at
litium-ion-batteriet i enheden antaendes, hvilket kan fare til rag og muligvis flammer.

Lithium-lonen-Akku

Das Gerét enthalt einen Lithium-lonen-Akku, der vorsichtig behandelt werden muss.
Wenn das Gerat mehrmals fallen gelassen wird, konnen die StoBe in seltenen Fallen
dazu fiihren, dass sich der Lithium-lonen-Akku im Geréat entziindet und Rauch sowie
maoglicherweise Flammen entstehen.

Mnatapia 16vtwv Aifiov

H ouokeun mepiéxel pmatapieg 1Ovtwv AiBiou, ot omoieg Ba mpémel va xpnotpomolovvtat
HE Mpoooy . L€ MEPIMTWON EMAVEINNHPEVNG TTTWONG TNG CUCKEUNG, Ol KPOUOEIG PUMOpPE(
O€ OTTAVIEG TIEPITTWOELG VA TIPOKAAECOULV TNV avAPAeEN TG pmatapiag 1ovtwv Aibiou mou
BpiokeTal 0TN CUOKEUT), TTPOKAAWVTAG KATTVO Kal EVOEXOUEVWG PAOYEG.

Bateria de iones de litio

El dispositivo contiene una bateria de iones de litio que debe tratarse con cuidado.

Si el dispositivo sufre varias caidas, los impactos pueden provocar, en raras ocasiones,
la combustion de la bateria de iones de litio del dispositivo, lo que generaria humo y
posibles llamas.

Liitiumioonaku

Seade sisaldab liitiumioonakut, mida tuleb kasitseda ettevaatlikult. Kui seade kukub mitu
korda maha, voivad 166gid harvadel juhtudel pohjustada seadmes oleva liitiumioonaku
stttimist, selle tagajarjeks on suits ja voimalikud leegid.

Litiumioniakku

Laitteessa on litiumioniakku, jota on kasiteltava varoen. Jos laite pudotetaan useita
kertoja, iskujen vaikutuksesta litiumioniakku saattaa harvinaisissa tapauksissa syttya
palamaan aiheuttaen savua ja mahdollisesti liekkeja.

Batterie lithium-ion

L'appareil contient une batterie lithium-ion qui doit étre manipulée avec précaution.
Si I'appareil tombe plusieurs fois, les impacts peuvent, dans de rares cas, provoquer la
combustion de la batterie lithium-ion de I'appareil, ce qui pourrait étre a l'origine de
fumée et éventuellement de flammes.

Litij-ionska baterija

Uredaj sadrzi litij-ionsku bateriju koju je potrebno tretirati pazljivo. Ako vam uredaj vise
puta padne, u rijetkim slu¢ajevima moze do¢i do zapaljenja litij-ionske baterije u uredaju,
$to moze izazvati dim i mogudi pozar.

Litiumion-akkumulator

Az eszkoz korlltekintd kezelést igényl6 litiumion-akkumulatort tartalmaz. Az eszkéz
t6bbszori leejtése okozta Uitédések hatasara a benne talalhato litiumion-akkumulator ritka
esetekben meggyulladhat, ami fiistképzédéshez vezethet, és akar langokkal is jarhat.

Batteria agli ioni di litio

Il dispositivo contiene batterie agli ioni di litio che devono essere trattate con cautela.
Se il dispositivo cade piu volte, gli urti possono, in rari casi, causare la combustione della
batteria agli ioni di litio nel dispositivo, causando fumo e possibilmente fiamme.
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Licio jony baterija

Prietaise yra li¢io jony akumuliatorius, su kuriuo reikia elgtis atsargiai. Jei prietaisas
numetamas daug karty, retais atvejais dél smugiy gali uzsidegti prietaiso li¢io jony
akumuliatorius, todeél gali kilti damy ir galbat liepsny.

Litija jonu akumulators

lerice satur litija jonu akumulatoru, ar kuru jarikojas uzmanigi. Ja ierice vairakas reizes
tiek nomesta zemég, tas triecieni retos gadijumos var izraisit iericé esosa litija jonu
akumulatora aizdegsanos, ka rezultata var izdalities dami un, iespéjams, rasties liesmas.

Li-ionbatterij

Het apparaat bevat een lithium-ionbatterij die voorzichtig moet worden behandeld.
Als het apparaat meerdere keren valt, kunnen de schokken in zeldzame gevallen leiden
tot ontbranding van de lithium-ionbatterij in het apparaat, wat kan leiden tot rook en
mogelijk vlammen.

Litium-ion-batteri

Enheten inneholder et litium-ion-batteri som ma behandles forsiktig. Hvis enheten
mistes flere ganger, kan stotene i sjeldne tilfeller fore til at litium-ion-batteriet i enheten
antennes, noe som forer til royk og muligens flammer.

Bateria litowo-jonowa

Urzadzenie zawiera baterie litowo-jonowa, z ktérg nalezy obchodzic¢ sie ostroznie.
Wielokrotne upuszczenie urzadzenia moze spowodowac zwarcie baterii litowo-jonowej,
a w konsekwencji dymienie oraz ewentualnie ptomienie.

Bateria de i6es de litio

O dispositivo contém uma bateria de ides de litio, que deve ser tratada com cuidado. Se o
dispositivo cair vérias vezes, os impactos podem, em casos raros, fazer com que a bateria
de ides de litio do dispositivo entre em combustao, originando fumo e possiveis chamas.

Baterie litiu-ion

Aparatul contine o baterie litiu-ion care trebuie manevrata cu grija. Dacd aparatul este
scapat de mai multe ori, in cazuri rare, bateria litiu-ion poate lua foc, producand fum si,
eventual, flacari.

Litium-ionova batéria

Zariadenie obsahuje litium-iénovu batériu, s ktorou by sa malo zaobchadzat opatrne.
Pri viacnasobnom péde zariadenia moézu nérazy v zriedkavych pripadoch spdsobit
vznietenie litium-iénovej batérie v zariadeni, ¢o moze viest k tvorbe dymu a
potencidlnemu plamenu.

Litiumjonbatteri

Produkten innehaller ett litiumjonbatteri som méste hanteras varsamt. Om produkten
tappas upprepade ganger kan stotarna i sallsynta fall leda till att litiumjonbatteriet i
produkten anténds och da avger rék och eventuellt &ven eldsldgor.

Litiumjonbatteri

Produkten innehéller ett litiumjonbatteri som méste hanteras varsamt. Om produkten
tappas upprepade ganger kan stotarna i séllsynta fall leda till att litiumjonbatteriet i
produkten anténds och da avger rék och eventuellt dven eldslagor.

Lithium-ion pil

Cihaz, dikkatle kullanilmasi gereken lityum-ion pil icerir. Cihaz birden fazla kez
dustrilirse, darbeler nadir durumlarda cihazin lityum ion bataryasinin yanmasina
dolayisiyla duman ve muhtemelen alev almasina neden olabilir.
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