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Kiireloomuline valdkonna ohutusteatis

Kasutusjuhendi uuendus tootele aView 2 Advance
Ambu A/S — unikaalne registreerimisnumber (SRN): DK-MF-000001437

[Kuupdaev] [taidetakse Ambu muilgiesindaja voi turustaja poolt]

[Tahelepanu:] [taidetakse Ambu mutgiesindaja voi turustaja poolt]

Mojutatud seadmete andmed

Mudel Katalooginumber Versiooni nr: Tootmiskuupaev
aView 2 Advance 405011000 054 Enne:
055 29. okt. 2020
056
058
059

Ambu® aView™ 2 Advance
[REF] 405011000 VESA MiS-D,75.C

Ambu A/S vaartustab labipaistvat kommunikatsiooni oma klientidega, et tagada teile digeaegne ja
asjakohane teave protseduuride labiviimiseks oma patsientidel. Kdesolev valdkonna ohutusteatis
(FSN) annab olulist teavet seadme Ambu aView® 2 Advance™ kohta. Allpool on esitatud teave
mojutatud seadme kohta.

Probleemi kirjeldus

Ambuni on jéudnud teave juhtumite kohta, kus Ambu® aView™ 2 Advance on maha kukkunud,
lihisesse sattunud ja seejarel sittinud. Ukski patsient ega to6taja ei saanud viga ning sedalaadi
juhtumit loetakse erakordselt haruldaseks.

Sellegipoolest tahame oma kliente teavitada, et litiumioonakudega seadmetega todtades on selline
juhtum — kuigi erakordselt haruldane — véimalik.

Uuringud on naidanud, et vaga harvadel juhtudel vdivad mitmekordsed 166gid, naiteks
mahakukkumine, pdhjustada seadmes Ambu® aView™ 2 Advance lUhise ja eriolukordades tingida
seadme liitiumioonaku sittimise, millega kaasnevad suits ja leegid.
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Ei ole laekunud Uhtegi kaebust, milles oleks teatatud patsiendile vdi téotajale kahju tekitamisest.

Parast seadme Ambu® aView™ 2 Advance turuletoomisest on tehtud muudatusi seadme ehituses, et
valtida lihise ohtu. Sittimise p&hjust on pdhjalikult uuritud ja sellele jargnevad muudatused on
asjakohaselt piiranud liitiumioonaku siittimisohtu.

Selles valdkonna ohutusteatises esitatud teave on seetdttu seotud ainult seadme Ambu® aView™ 2
Advance varasemate konfiguratsioonidega (versioonidega), mis on eespool loetletud.

Palun edastage see teave oma ettevottes vastavale personalile. Valdkonna ohutusteatisega on
kaasas lisadokument seadme Ambu® aView™ 2 Advance kasutusjuhendile. See dokument tuleks
I&bi lugeda ja hoida koos seadmega Ambu® aView™ 2 Advance kaasas olnud kasutusjuhendiga.
Teave on esitatud ka kaesoleva teate lisas 2.

Ambu A/S ei eemalda Uhtegi Ambu® aView 2™ Advance’i kasutuselt; seadmed on endiselt

kasutamiseks saadaval.

NO6uanded kasutaja vOetavate meetmete kohta
Palun saatke the kuu jooksul parast selle kirja kattesaamist kinnitus valdkonna ohutusteatise
kattesaamise kohta (lisa 1).

Ambu jalgimissusteem naitab, et teie asutus on ostnud seadme Ambu® aView™ 2 Advance sellise
versiooni, mis on probleemist mojutatud.

Kontrollige oma seadme versiooni numbrit ja tootmiskuupéeva (nagu ulal néidatud) ning tehke
kindlaks, kas teie asutuses on potentsiaalselt mdjutatud seade. Kui teie seade on seotud Ambu®
aView™ 2 Advance'i kdige varasemate konfiguratsioonidega, peate tutvuma kasutusjuhiste
lisadokumendis oleva teabega ning sdilitama seda lisadokumenti koos kasutusjuhendiga.

Kui teie seade on juba Ambule tagastatud, vabandame ebamugavuste parast ning palume teil lisada
selle teabe lisasse 1.

Valdkonna ohutusteatise edastamine

See teatis tuleb edastada kdigile isikutele teie asutuses, keda see vdib puudutada, vdi mistahes
muule asutusele, kuhu seadmed vdidi tle anda.

Saatke see teatis teistele asutustele, keda see meede puudutab.

Sailitage teadlikkus sellest teatisest ja sellest tulenevatest meetmetest piisava aja jooksul, mis on vajalik
parandusmeetmete tdhususe tagamiseks.

Patsientide ohutus on meie peamine prioriteet. Kui teil on selle teabe kohta lisaklisimusi, vétke palun
Uhendust oma kohaliku Ambu milgiesindajaga.

Ambu kinnitab, et kdesolev teatis on saadetud ka asjakohasele reguleerivale asutusele.

Kontaktisik
[Nimi/asutus, aadress, kontaktandmed Ambu muugiesindajal voi turustajal]

[Allkiri Ambu midgiesindajal v6i turustajal]
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Lisa 1:

Kinnitus
valdkonna ohutusteatise KATTESAAMISE kohta
Tagastada: [taidetakse muugiesindaja/turustaja poolt]

Allakirjutanu kinnitab kdesolevaga, et

haigla / kliiniku / erakorralise meditsiini keskuse nimi

on saanud Ambu A/S-ilt valdkonna ohutusteatise kuupaevaga [kuupéaev], mis on seotud tootega
aView 2 Advance.

Versiooni number ja tootmiskuupéaeva:

Kui see on kohaldatav:
e aView 2 Advance on juba Ambule tagastatud O
e aView 2 Advance ei ole enam asutuses kasutusel [

Kuupaev

Nimi

Nimi

Allkiri
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