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Vigtig produktsikkerhedsinformation

Ambu® VivaSight™ 2 DLT
Ambu A/S - Single Registration (SRN): DK-MF-000001437

[Dato] [udfyldes af salgsafdelingen hos Ambu eller distributeren]

[Att.:] [udfyldes af salgsafdelingen hos Ambu eller distributaren]
Naermere oplysninger om bergrte enheder:

Model Katalognummer Bergrte udlobsdatoer og lothumre:
Ambu® VivaSight™ 2 DLT Kit 35 Fr 412351000 30-08-2026 til 26-06-2027
Lotnr. 10008830438 til 1001021855

Ambu® VivaSight™ 2 DLT Kit 37 Fr 412371000 30-08-2026 til 24-06-2027
Lotnr. 1000883059 til 1001021861

Ambu® VivaSight™ 2 DLT Kit 39 Fr 412391000 02-09-2026 til 26-06-2027
Lotnr. 1000883071 til 1001021917

Ambu® VivaSight™ 2 DLT Kit41 Fr 412411000 04-09-2026 til 05-06-2027
Lotnr. 1000883080 til 1001011434

Udigbsdato

Ambu® VivaSight™ 2 DLT Kit 35 Fr - LEFT
Kit - Double lumen endobronchial tube with camera

DE: Set - Doppellumentubus mit Kamera, ES: Kit - Tubo de doble luz con camara, FR: Kit - Sonde
double lumiére avec camera, IT: Kit - Tubo endotracheale a lume doppio con videocamera, PT: Kit -
Tubo endobronquial de duplo limen com camara
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Beskrivelse af problemet:

Ambu har modtaget klager vedrgrende designet af Ambu® VivaSight™ 2 DLT med specifik
henvisning til en hypervinkling af den distale ende pa dobbeltlumentuben. Denne hypervinkling kan
potentielt medfare en @get risiko for komplikationer under intubation og potentiel luftvejsskade.

En undersggelse af grundarsagen har vist, at hypervinkelafvigelsen er forbundet med et
produktionsproblem, der opstod i Igbet af en specifik tidsramme i produktionen af

produktet. Resultaterne konkluderer endvidere, at ikke alle produkter er bergrt af dette problem.
Starstedelen af de tilgeengelige Ambu® VivaSight™ 2 DLT'er er saledes ikke bergrt af denne
afvigelse.

Efter undersggelsen har Ambu gjeblikkeligt implementeret en korrektion i fremstillingsprocessen for at
lgse problemet.

Handlinger, der skal foretages af brugerne:
Sporingssystemet hos Ambu indikerer, at din institution har kebt Ambu® VivaSight™ 2 DLT-
produkter, og at der kan vaere bergrte enheder pa dit lager.

Angiv venligst, om nogen af jeres Ambu® VivaSight™ 2 DLT-produkter tilhgrer de bergrte
udlgbsdatoer og lotnumre, der er anfert pa side 1 i denne vigtige produktsikkerhedsinformation.’ Hvis
det er tilfaeldet, ma produktet ikke bruges, og | skal kassere de identificerede produkter.

Ambu kompenserer dig enten ved at udskifte enhederne med et nyt Ambu® VivaSight™ 2 DLT-
produkt eller et Ambu® aScope™ 4 Broncho Slim, som kan bruges sammen med en konventionel
DLT, eller ved at refundere belgbet.

Du bedes returnere din bekraftelse pa de handlinger, der er beskrevet i den vigtige
produktsikkerhedsinformation (bilag 1), inden for 2 uger efter modtagelse af dette brev.

Videregivelse af denne vigtige produktsikkerhedsinformation:

Denne vigtige produktsikkerhedsinformation skal videregives til alle relevante medarbejdere i din
organisation eller til andre organisationer, hvortil udstyret er blevet overfart. Videregiv venligst denne
meddelelse til andre organisationer, som kan veere bergrt af dette problem.

Veer endvidere opmaerksom pa denne meddelelse og den resulterende handling i en passende
periode for at sikre, at den korrigerende handling er effektiv.

Vi beklager ulejligheden og takker pa forhand for dit samarbejde.
Ambu bekraefter, at denne meddelelse er blevet anmeldt til den relevante tilsynsmyndighed.

Kontaktperson:
[Navn/organisation, adresse, kontaktoplysninger til salgsafdelingen hos Ambu eller distributgren]

[Underskrift for salgsafdelingen hos Ambu eller distributaren]

1 Veer opmaerksom pa, at dette kun omfatter Ambu® VivaSight™ 2 DLT-produkter pa jeres lager, som er
modtaget far den 4. september 2024. Derfor skal alle nye produkter, der er sendt fra Ambu efter den 4.
september 2024, ikke anses for at veere bergrt.
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Bilag 1:

Bekreeftelse af

udfgrte handlinger vedrgrende den vigtige
produktsikkerhedsinformation

Returneres til: [udfyldes af salgsafdeling/distributar]

Undertegnede bekraefter hermed, at

Angiv navnet pa hospitalet/klinikken/akutafdelingen

har gennemfgrt de handlinger, der er beskrevet i den vigtige produktsikkerhedsinformation fra Ambu A/S dateret
[dato] vedrgrende
Ambu® VivaSight™ 2 DLT

Samlet antal kasserede produkter:
Udfyld tabel 1, hvis din organisation har kasseret Ambu® VivaSight™ 2 DLT

eller

Organisationen har ikke identificeret nogen deform VivaSight 2 DLT: O

Dato

Navn

Titel

Underskrift

E-mail

TIf.
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Tabel 1 Oversigt over kasserede bergrte enheder i din organisation.

Model Katalognummer Antal
Ambu® VivaSight™ 2 DLT Kit 35 Fr 412351000
Ambu® VivaSight™ 2 DLT Kit 37 Fr 412371000
Ambu® VivaSight™ 2 DLT Kit 39 Fr 412391000
Ambu® VivaSight™ 2 DLT Kit 41 Fr 412411000
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