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PILNE: WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO Z UZYWANIA

Podgrzewane obwody dla niemowlat AirLife
(AH165 i AH265)

WYMAGANE NATYCHMIASTOWE DZIAtANIE
PIERWSZE POWIADOMIENIE

Data: 11 kwietnia 2025 r.

<Nazwa odbiorcy>
<Adres>

Szanowni Panstwo,

Cel pisma:

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze AirLife (legalny producent: Vyaire)
dobrowolnie wycofuje z uzywania wybrane serie ogrzewanych obwodoéw dla niemowlat (AH165
i AH265). Zidentyfikowaliémy Panstwa jako klienta, ktéry otrzymat wadliwe serie.

Do tej pory nie zgtoszono zadnych zgondw ani obrazen zwigzanych z tym problemem. Zgtoszono
jedng reklamacje.

Opis problemu:

Podgrzewane obwody dla niemowlat AirLife sg przeznaczone dla noworodkéw i niemowlagt w
warunkach profesjonalnej opieki zdrowotnej i stanowig kanat dla gazéw oddechowych
pomiedzy pacjentem a respiratorem. Adaptery przedstawione na llustracji A, dotgczone w
worku na akcesoria produktu, ktérego dotyczy to zawiadomienie, sg uzywane w niektorych
konfiguracjach obwodu na potrzeby podtgczania do portéow wdechowych i/lub wydechowych
respiratora. Te adaptery sg wykonane z dwdch elementéw, ktére moga w sposdb
niezamierzony zostac roztgczone podczas przygotowania lub podczas uzytkowania po
osiggnieciu temperatury roboczej, potencjalnie przerywajgc wentylacje, jak pokazano na
llustracji B. Firma AirLife otrzymata jednga reklamacje zwigzang z tym problemem.
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llustracja A Adaptery dostarczane w worku na akcesoria podgrzewanego obwodu AirlLife dla
niemowlgt

llustracja B Roztgczenie adaptera

Problem wystepuje, gdy klienci uzywajg pokazanych na llustracji A adapteréw z zestawodw
obwoddéw AH165 i AH265 w celu adaptacji do portéw wdechowych/wydechowych 11,5 mm
respiratora (np. Drager VN500).
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Ponizsza tabela zawiera numery referencyjne i numery serii produktow wycofanych z uzywania:

obejmuje obwadd
AH165 i komore
AH290

Opis produktu Numer Numery serii Informacje dot. UDI
referencyjny
zgjvgg;e;raany Etykieta AirlLife
niemowlat AirLife™ 0004240347 0004262183 Kazdy: 10889483595862
. dwiema 0004240348 0004262987 Przypadek:
. 0004252021 30889483595866
odnogami, 0004263371
. AH165 0004253194
z podwdjnym 0004292077 . .
. 0004253470 Etykieta Vyaire
podgrzewaniem, 0004300092 .
obwéd 6 wysokim 0004255176 0004301668 Kazdy: 10190752145139
e Wiey 0004260100 Przypadek:
przepiy 50190752145137
(>4 1/min)
Zestaw
podgrzewanego
obwodu dla . -
niemowlat AirLife™ 0004247924 0004272325 E;‘;';'eti (?8”8'_5;1}835 55509
z dwiema 0004247925 0004272868 Prs y:;.ldek'
odnogami, 0004252940 0004278978 | . g';g 83595003
z podwéjnym AH265 0004252941 0004279156
podgrzewaniem, 0004256292 0004280036 Etvkieta Vvaire:
obwéd o wysokim 0004256293 0004285304 Kayz 10 19075;2 145160
przeptywie 0004256294 0004288036 Przygz;w dek:
(>4 1/min), 0004256295 0004289514 50190752145168

Ryzyko dla zdrowia:

Po odtgczeniu obwodu oddechowego dla noworodkdw od respiratora moze dojs¢ do

rozszczelnienia, dostarczenia niewystarczajgcego cisnienia i/lub objetosci, co stwarza krytyczne

ryzyko dla szczegdlnie podatnych noworodkédw. Noworodki, szczegdlnie wczesniaki lub

noworodki w stanie krytycznym, moga by¢ w duzym stopniu uzaleznione od wentylacji

mechanicznej i wymagac¢ odpowiedniego natlenienia oraz wentylacji. Kazde odtgczenie obwodu

oddechowego i przerwanie wentylacji moze prowadzi¢ do zagrazajgcych zyciu konsekwencji, w

tym hipoks;ji, hiperkapnii, niewydolnosci narzgddw i zgonu, jesli sytuacja nie zostanie

zidentyfikowana i szybko rozwigzana przez personel medyczny.
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Natychmiastowe dziatania ze strony klienta:

1.

Zapoznad sie z powyzszg listg produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie. Sprawdzic¢ zapasy
magazynowe pod katem wymienionych serii. Problem nie ma wptywu na zadne inne serie.

Podda¢ wszystkie produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie, kwarantannie w magazynie.
Produkt w uzyciu:

a. W przypadku pozostajgcego w uzyciu produktu, ktérego dotyczy zawiadomienie i w
ktorym wykorzystywane jest ztgcze adaptera przedstawione na llustracji A, nalezy
natychmiast zaprzestac¢ uzywania produktu.

b. W przypadku pozostajgcego w uzyciu produktu, ktérego dotyczy zawiadomienie, ale w
ktorym NIE jest wykorzystywane ztgcze adaptera przedstawione na llustracji A, obwdd
respiratora moze by¢ nadal uzywany.

I.  Nalezy czesto sprawdzaé ustawienia, przewody i potgczenia respiratora, aby
upewnic sie, ze sg mocno docisniete, zabezpieczone i dziataja prawidtowo.

ll.  Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie alarmy dotyczace cisnienia, przeptywu i
odfaczenia sg wigczone, a takze scisle monitorowaé parametry oddechowe
pacjenta.

. Na wypadek sytuacji nagtych przy t6zku powinny by¢ dostepne urzadzenia do
wentylacji wspomaganej i/lub resuscytacji recznej.

IV.  Monitorowanie fizjologiczne z wykorzystaniem monitoréw saturacji tlenem
(Sp02), czestosci akcji serca i czestosci oddechu powinno by¢ stosowane w celu
powiadamiania lekarzy o zdarzeniu niepozgdanym u pacjenta.

V.  Przed uzyciem nalezy przetestowa¢ obwdd, zamykajgc port podtgczenia pacjenta
i przeprowadzajgc test ci$nienia, aby upewnic sie, ze nie ma nieszczelnosci.

Prosimy o jak najszybsze wypetnienie i odestanie zatgczonego formularza odpowiedzi pocztg
elektroniczng na adres productquality@myairlife.com. Umozliwi to nam udokumentowanie
ilosci znajdujgcych sie w Panistwa zapasach magazynowych produktéw przeznaczonych do
zwrotu i/lub zniszczenia. Umozliwi to nam réwniez udokumentowanie odbioru

niniejszego pisma.

Ponadto w przypadku dalszej dystrybucji tego produktu nalezy zidentyfikowac
klientéw/odbiorcow i powiadomic ich o usunieciu tego produktu. Panstwa powiadomienie
moze zostaé uzupetnione poprzez dodanie kopii niniejszego pisma z powiadomieniem

0 usunieciu.

Po zwrocie i/lub potwierdzeniu zniszczenia produktow, ktérych dotyczy zawiadomienie,
zostanie wystany nowy produkt zamienny. Jesli pilnie potrzebujg Panstwo wystania
produktédw zamiennych, prosimy o bezposredni kontakt z AirLife pod numerem

+44 (0)800 058 4870. Dotozymy wszelkich staran, aby spetni¢ Panstwa potrzeby.
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7. Prosimy upewnic sie, ze caly personel w Panstwa organizacji, ktdrego dotyczy
zawiadomienie, zostat poinformowany o niniejszym zawiadomieniu o usunieciu.

Firma AirLife przeprasza za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. Panistwa zadowolenie z
produktow AirLife i z naszej reakcji na te sytuacje sg dla nas bardzo istotne. W przypadku
jakichkolwiek pytan dotyczacych tego dziatania terenowego prosimy zadzwonic do AirLife
pod numer +44 (0)800 058 4870 lub wysta¢ wiadomos¢ e-mail na adres
productquality@myairlife.com.

Zataczniki:

A. Formularz odpowiedzi dotyczgcej usuniecia/zwrotu podgrzewanych obwoddéw
dla niemowlat AirLife
B. Formularz certyfikatu zniszczenia

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem regionalnym
AirLife ds. obstugi klienta pod numerem +44 (0)800 058 4870 lub adresem
productquality@myairlife.com.

Wiasciwy organ w danym kraju zostat powiadomiony o tym wycofaniu z uzywania.

Dziekujemy za uwage i wspotprace.

Rob Yamashita
AirLife — wiceprezes ds. regulacyjnych
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Wymagane natychmiastowe dziatanie

Zatacznik A: Formularz odpowiedzi dotyczgcej usuniecia/zwrotu podgrzewanych obwodow
dla niemowlat AirLife

NUMER NUMER SERII ILOSCE ILOS¢ DO ILOS¢ DO
REFERENCYJNY OTRZYMANA ZWROTU ZNISZCZENIA

Prosimy zaznaczy¢ WSZYSTKIE odpowiednie pola.

[0 Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie instrukcji dotyczacych usuniecia produktu
zawartych w pismie z 11 kwietnia 2025 r.

] Potwierdzam sprawdzenie zapaséw magazynowych.

] Potwierdzam brak produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie.

0 Zwracam produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie.

[0 Potwierdzam zniszczenie i utylizacje produktu, ktdrego dotyczy zawiadomienie.
(Wypetnic i zwrdcié Zatacznik B)

[0 Potwierdzam dalszg dystrybucje produktu, ktérego dotyczy zawiadomienie, i
powiadomienie placowki bedacej jego odbiorca (prosimy poda¢ date i metode
powiadomienia):

Czy zgtoszono u Panstwa jakiekolwiek zdarzenia niepozadane zwigzane z produktem, ktérego

dotyczy powiadomienie? [1 Tak [ Nie

Jesli tak, prosze wyjasnié:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

Tytut:

Nazwa placéwki:

Adres:

Miasto / jednostka organizacyjna / kod pocztowy:

Numer telefonu: Adres e-mail:

PROSIMY O WYPELNIENIE FORMULARZA(-Y) ODPOWIEDZI | PRZEStANIE NA ADRES:
E-mail: productquality@myairlife.com

Czy otrzymali Panstwo list od dystrybutora/osrodka innego niz AirLife? O Tak [ Nie

Jesli tak, prosimy podac¢ nazwe dystrybutora/osrodka innego niz AirLife:
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Wymagane natychmiastowe dziatanie

Zatacznik B — Formularz certyfikatu zniszczenia

Wymagane, gdy oznaczenie utylizacji produktu to Wyrzucié¢/Zniszczyé

Nazwa odbiorcy/firmy:

Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie instrukcji dotyczgcych wycofania produktu z uzywania
zawartych w pismie z 11 kwietnia 2025 r.

Tak Nie

Prosimy wypetnié formularz i wysta¢ wraz z wypetnionym formularzem z Zatacznika A.

Utylizacja produktu:

Numer katalogowy produktu:

Numer serii: Zniszczona ilosé:
Numer serii: Zniszczona ilosé:
Numer serii: Zniszczona ilos¢:
Numer serii: Zniszczona ilos¢:
Podpis osoby dokonujgcej zniszczenia: Data:

Imie i nazwisko drukowanymi literami:

Podpis weryfikatora: Data:

Imie i nazwisko drukowanymi literami:
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PILNE: WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO Z UŻYWANIA

[bookmark: <PRODUCT_NAME>][bookmark: _Hlk177366849]Podgrzewane obwody dla niemowląt AirLife

(AH165 i AH265)

WYMAGANE NATYCHMIASTOWE DZIAŁANIE 

PIERWSZE POWIADOMIENIE

Data: 11 kwietnia 2025 r.



<Nazwa odbiorcy>

<Adres>

Szanowni Państwo, 

Cel pisma:

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Państwa, że AirLife (legalny producent: Vyaire) dobrowolnie wycofuje z używania wybrane serie ogrzewanych obwodów dla niemowląt (AH165 i AH265). Zidentyfikowaliśmy Państwa jako klienta, który otrzymał wadliwe serie.

Do tej pory nie zgłoszono żadnych zgonów ani obrażeń związanych z tym problemem. Zgłoszono jedną reklamację.

Opis problemu:

Podgrzewane obwody dla niemowląt AirLife są przeznaczone dla noworodków i niemowląt w warunkach profesjonalnej opieki zdrowotnej i stanowią kanał dla gazów oddechowych pomiędzy pacjentem a respiratorem. Adaptery przedstawione na Ilustracji A, dołączone w worku na akcesoria produktu, którego dotyczy to zawiadomienie, są używane w niektórych konfiguracjach obwodu na potrzeby podłączania do portów wdechowych i/lub wydechowych respiratora. Te adaptery są wykonane z dwóch elementów, które mogą w sposób niezamierzony zostać rozłączone podczas przygotowania lub podczas użytkowania po osiągnięciu temperatury roboczej, potencjalnie przerywając wentylację, jak pokazano na Ilustracji B. Firma AirLife otrzymała jedną reklamację związaną z tym problemem.



Ilustracja A Adaptery dostarczane w worku na akcesoria podgrzewanego obwodu AirLife dla niemowląt

[image: A close up of a tube

AI-generated content may be incorrect.]

Ilustracja B Rozłączenie adaptera

[image: ]

Problem występuje, gdy klienci używają pokazanych na Ilustracji A adapterów z zestawów obwodów AH165 i AH265 w celu adaptacji do portów wdechowych/wydechowych 11,5 mm respiratora (np. Drager VN500).


Poniższa tabela zawiera numery referencyjne i numery serii produktów wycofanych z używania:

		Opis produktu

		Numer referencyjny

		Numery serii

		Informacje dot. UDI



		Podgrzewany obwód dla niemowląt AirLife™ z dwiema odnogami, 
z podwójnym podgrzewaniem, obwód o wysokim przepływie (>4 l/min)

		AH165

		0004240347

0004240348

0004252021

0004253194

0004253470

0004255176

0004260100

		0004262183

0004262987

0004263371

0004292077

0004300092

0004301668

		Etykieta AirLife

Każdy: 10889483595862

Przypadek: 30889483595866



Etykieta Vyaire

Każdy: 10190752145139

Przypadek: 50190752145137



		Zestaw podgrzewanego obwodu dla niemowląt AirLife™ z dwiema odnogami, 
z podwójnym podgrzewaniem, obwód o wysokim przepływie (>4 l/min), obejmuje obwód AH165 i komorę AH290

		AH265

		0004247924

0004247925

0004252940

0004252941

0004256292

0004256293

0004256294

0004256295

		0004272325

0004272868

0004278978

0004279156

0004280036

0004285304

0004288036

0004289514

		Etykieta AirLife

Każdy: 10889483595909

Przypadek: 30889483595903



Etykieta Vyaire: 

Każdy: 10190752145160

Przypadek: 50190752145168





Ryzyko dla zdrowia:

Po odłączeniu obwodu oddechowego dla noworodków od respiratora może dojść do rozszczelnienia, dostarczenia niewystarczającego ciśnienia i/lub objętości, co stwarza krytyczne ryzyko dla szczególnie podatnych noworodków. Noworodki, szczególnie wcześniaki lub noworodki w stanie krytycznym, mogą być w dużym stopniu uzależnione od wentylacji mechanicznej i wymagać odpowiedniego natlenienia oraz wentylacji. Każde odłączenie obwodu oddechowego i przerwanie wentylacji może prowadzić do zagrażających życiu konsekwencji, w tym hipoksji, hiperkapnii, niewydolności narządów i zgonu, jeśli sytuacja nie zostanie zidentyfikowana i szybko rozwiązana przez personel medyczny. 

Natychmiastowe działania ze strony klienta: 

1. Zapoznać się z powyższą listą produktów, których dotyczy zawiadomienie. Sprawdzić zapasy magazynowe pod kątem wymienionych serii. Problem nie ma wpływu na żadne inne serie.

2. Poddać wszystkie produkty, których dotyczy zawiadomienie, kwarantannie w magazynie.

3. Produkt w użyciu:

a. W przypadku pozostającego w użyciu produktu, którego dotyczy zawiadomienie i w którym wykorzystywane jest złącze adaptera przedstawione na Ilustracji A, należy natychmiast zaprzestać używania produktu.

b. W przypadku pozostającego w użyciu produktu, którego dotyczy zawiadomienie, ale w którym NIE jest wykorzystywane złącze adaptera przedstawione na Ilustracji A, obwód respiratora może być nadal używany.

I. Należy często sprawdzać ustawienia, przewody i połączenia respiratora, aby upewnić się, że są mocno dociśnięte, zabezpieczone i działają prawidłowo.

II. Należy upewnić się, że wszystkie alarmy dotyczące ciśnienia, przepływu i odłączenia są włączone, a także ściśle monitorować parametry oddechowe pacjenta.

III. Na wypadek sytuacji nagłych przy łóżku powinny być dostępne urządzenia do wentylacji wspomaganej i/lub resuscytacji ręcznej.

IV. Monitorowanie fizjologiczne z wykorzystaniem monitorów saturacji tlenem (SpO2), częstości akcji serca i częstości oddechu powinno być stosowane w celu powiadamiania lekarzy o zdarzeniu niepożądanym u pacjenta.

V. Przed użyciem należy przetestować obwód, zamykając port podłączenia pacjenta i przeprowadzając test ciśnienia, aby upewnić się, że nie ma nieszczelności.

4.  Prosimy o jak najszybsze wypełnienie i odesłanie załączonego formularza odpowiedzi pocztą elektroniczną na adres productquality@myairlife.com. Umożliwi to nam udokumentowanie ilości znajdujących się w Państwa zapasach magazynowych produktów przeznaczonych do zwrotu i/lub zniszczenia. Umożliwi to nam również udokumentowanie odbioru niniejszego pisma.

5.  Ponadto w przypadku dalszej dystrybucji tego produktu należy zidentyfikować klientów/odbiorców i powiadomić ich o usunięciu tego produktu. Państwa powiadomienie może zostać uzupełnione poprzez dodanie kopii niniejszego pisma z powiadomieniem 
o usunięciu.

6.  Po zwrocie i/lub potwierdzeniu zniszczenia produktów, których dotyczy zawiadomienie, zostanie wysłany nowy produkt zamienny. Jeśli pilnie potrzebują Państwo wysłania produktów zamiennych, prosimy o bezpośredni kontakt z AirLife pod numerem 
+44 (0)800 058 4870. Dołożymy wszelkich starań, aby spełnić Państwa potrzeby.

7.  Prosimy upewnić się, że cały personel w Państwa organizacji, którego dotyczy zawiadomienie, został poinformowany o niniejszym zawiadomieniu o usunięciu.

Firma AirLife przeprasza za wszelkie niedogodności z tym związane. Państwa zadowolenie z produktów AirLife i z naszej reakcji na tę sytuację są dla nas bardzo istotne. W przypadku jakichkolwiek pytań dotyczących tego działania terenowego prosimy zadzwonić do AirLife 
pod numer +44 (0)800 058 4870 lub wysłać wiadomość e-mail na adres productquality@myairlife.com.

Załączniki:

A. Formularz odpowiedzi dotyczącej usunięcia/zwrotu podgrzewanych obwodów dla niemowląt AirLife 

B. Formularz certyfikatu zniszczenia

W przypadku jakichkolwiek pytań prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem regionalnym AirLife ds. obsługi klienta pod numerem +44 (0)800 058 4870 lub adresem productquality@myairlife.com.

Właściwy organ w danym kraju został powiadomiony o tym wycofaniu z używania.

Dziękujemy za uwagę i współpracę.



Rob Yamashita

AirLife — wiceprezes ds. regulacyjnych




Wymagane natychmiastowe działanie

Załącznik A: Formularz odpowiedzi dotyczącej usunięcia/zwrotu podgrzewanych obwodów 
dla niemowląt AirLife 

		NUMER REFERENCYJNY

		NUMER SERII

		ILOŚĆ OTRZYMANA

		ILOŚĆ DO ZWROTU

		ILOŚĆ DO ZNISZCZENIA



		

		

		

		

		



		

		

		

		

		



		

		

		

		

		



		

		

		

		

		





Prosimy zaznaczyć WSZYSTKIE odpowiednie pola.

· Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie instrukcji dotyczących usunięcia produktu zawartych w piśmie z 11 kwietnia 2025 r.

· Potwierdzam sprawdzenie zapasów magazynowych.

· Potwierdzam brak produktów, których dotyczy zawiadomienie.

· Zwracam produkt, którego dotyczy zawiadomienie.

· Potwierdzam zniszczenie i utylizację produktu, którego dotyczy zawiadomienie. (Wypełnić i zwrócić Załącznik B)

· Potwierdzam dalszą dystrybucję produktu, którego dotyczy zawiadomienie, i powiadomienie placówki będącej jego odbiorcą (prosimy podać datę i metodę powiadomienia): ________________________________________ 

[bookmark: _Hlk192681188]Czy zgłoszono u Państwa jakiekolwiek zdarzenia niepożądane związane z produktem, którego dotyczy powiadomienie?  ¨ Tak   ¨ Nie 

Jeśli tak, proszę wyjaśnić: _________________________________________________________

______________________________________________________________________________

Imię i nazwisko osoby do kontaktu: 	________________________________________________

Tytuł: 		________________________________________________

Nazwa placówki: 	________________________________________________

Adres: 	________________________________________________

Miasto / jednostka organizacyjna / kod pocztowy: 	____________________________________

Numer telefonu:	______________Adres e-mail: _______________________

PROSIMY O WYPEŁNIENIE FORMULARZA(-Y) ODPOWIEDZI I PRZESŁANIE NA ADRES:

E-mail: productquality@myairlife.com

Czy otrzymali Państwo list od dystrybutora/ośrodka innego niż AirLife?  ¨ Tak   ¨ Nie 

Jeśli tak, prosimy podać nazwę dystrybutora/ośrodka innego niż AirLife: ___________________

Wymagane natychmiastowe działanie

Załącznik B – Formularz certyfikatu zniszczenia

Wymagane, gdy oznaczenie utylizacji produktu to Wyrzucić/Zniszczyć



Nazwa odbiorcy/firmy: 	_________________________________

Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie instrukcji dotyczących wycofania produktu z używania zawartych w piśmie z 11 kwietnia 2025 r. 

Tak                                   Nie                                       	



Prosimy wypełnić formularz i wysłać wraz z wypełnionym formularzem z Załącznika A.Utylizacja produktu:

Numer katalogowy produktu: ________________________________

Numer serii: _________________________________ Zniszczona ilość: _________________________

Numer serii: _________________________________ Zniszczona ilość: _________________________

Numer serii: _________________________________ Zniszczona ilość: _________________________

Numer serii: _________________________________ Zniszczona ilość: _________________________







Podpis osoby dokonującej zniszczenia: 	 Data: 	

Imię i nazwisko drukowanymi literami: 	



Podpis weryfikatora: 	 Data: 	

Imię i nazwisko drukowanymi literami: 	



Strona 2 z 2

Pilne: Wycofanie wyrobu medycznego z używania — podgrzewane obwody AirLife dla niemowląt

FSCA-2025-0003

image1.jpeg







image2.png







image3.png

Airlife






