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urcentT : Mesure corrective de sécurité urgente

Insufflateur manuel AirLife™

Ref: FSCA-24-004-FSN-1
10 janvier 2024

Vyaire Medical, Inc.
26125 N. Riverwoods Blvd.
Mettawa, IL 60045, Etats-Unis

Cher client/distributeur,

L’'objectif de cette lettre est de vous informer qu’il faut éliminer ou détruire tout dispositif Vyaire Medical, Inc.
Sacs de réanimation manuels AirlLife fabriqués en 2017 ou plus tot. Consulter la Piece jointe A pour la liste des
UGS de produits a éliminer ou détruire.

Vyaire a regu trente-sept (37) rapports de clients concernant des problémes liés au produit, y compris deux
décés et deux blessures graves. Il a été identifié que les problémes liés aux produits concernés sont dus a des
moules/outillages défectueux produisant des composants hors spécifications. Cette défaillance du dispositif
peut entrainer une ventilation incorrecte ou une absence de ventilation, ce qui peut entrainer une
hypoventilation ou une hypoxie, et peut potentiellement entrainer le décés. Le moule/I’outil utilisé pour
produire le composant affecté a été remplacé en 2017. Bien que les produits impliqués dans les réclamations
signalées aient été produits avant 2017 avec les outils d’origine, Vyaire pense que ces produits peuvent encore
étre en cours d’utilisation. Par conséquent, Vyaire demande que tous les produits étiquetés avec une date de
fabrication antérieure a 2017 et ceux sans date de fabrication soient éliminés ou détruits.

Le moule/l'outil utilisé pour produire le composant affecté a été remplacé en 2017. Aucune (0) réclamation

n’a été signalée concernant les produits fabriqués depuis la mise en ceuvre de I'outil de moulage en 2017.
Vyaire Medical, Inc. conseille aux clients/distributeurs d’éliminer ou de détruire le(s) produit(s) dont la date
de fabrication est en 2017 ou antérieure, ainsi que les produits qui ne comportent pas de date de péremption
sur I’étiquette (exemple fourni ci-dessous).
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Exemple d’étiquette avec date de péremption
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Date d’expiration sur I'étiquette

Mesures a prendre par les clients :

Veuillez vérifier si le produit concerné figure dans votre inventaire et I'isoler en attendant sa destruction.
Veuillez NE PAS RETOURNER le produit a Vyaire Medical, Inc. Lors de la destruction du ou des produit(s)
concerné(s), veuillez suivre le protocole/la procédure d’élimination de votre établissement. Si la politique

de I’'hopital ne permet pas la destruction, veuillez contacter productquality@myairlife.com. Apres la
destruction, veuillez remplir le formulaire de certificat de destruction ci-joint (Piéce jointe B) et le renvoyer

a productquality@myairlife.com. REMARQUE : les clients qui n’ont plus de produit devront également remplir
et renvoyer la piéce jointe B pour confirmer que vous avez lu et compris les instructions de rappel fournies
dans la lettre du 10 janvier 2024.

Si vous avez distribué ce produit a d’autres établissements, services ou unités mobiles au sein de votre
établissement, veuillez leur transmettre une copie de cette communication.

Mesures a prendre par les distributeurs :

Veuillez vérifier si votre inventaire contient le produit concerné et le détruire conformément au protocole
d’élimination de votre établissement. Si vous avez distribué un produit concerné a d’autres établissements,
veuillez distribuer cet avis aux clients et leur demander de suivre les instructions de la section Mesures

a prendre par les clients ci-dessus.

Toute réclamation et/ou tout événement indésirable lié a I'utilisation de ce produit doit étre rapidement
signalé(e) au service clientéle a I'adresse productquality@myairlife.com.
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Vyaire Medical, Inc. vous sait gré de votre attention immédiate a ce rappel de dispositifs médicaux. Nous

reconnaissons les inconvénients que ce probléme peut causer a votre établissement et vous remercions de
votre soutien dans ce domaine important. Si vous avez des questions concernant cette notification, veuillez
contacter Melissa Brickley, spécialiste des affaires réglementaires, a I’adresse Mbrickley@myairlife.com.

Cordialement,

Erin Salbilla, Directrice principale, Systémes qualité

Piéces jointes :
Piece jointe A — Codes et description des produits concernés
Piece jointe B — Formulaire de certificat de destruction
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Piéce jointe A — Produits concernés fabriqués en 2017 ou avant a éliminer ou détruire :

Codes produit Description du produit

2KS000 Insufflateur manuel pour adulte AirLife™, poche pour réservoir
d’oxygeéne, sans masque

2KS001 Insufflateur manuel pour adulte AirLife™, tubulure pour réservoir
d’oxygene de 1,0 m (40 po), sans masque

2KS004F In,suffla‘teur !'nanuel |-oour.adulte AirLife™, poche de réservoir
d’oxygene, filtre expiratoire

2KS004C2 Irzsuffla\teur manuel pour adulte Al’rLlfe , poche de réservoir
d’oxygene, masque pour adulte, détecteur de CO,
Insufflateur manuel pour adulte AirLife™, tubulure pour réservoir

2K8005 , .
d’oxygene de 1,0 m (40 po), masque pour adulte
Insufflateur manuel pour adulte AirLife™, tubulure pour réservoir

2K8005F , . ) . .
d’oxygene de 1,0 m (40 po), masque pour adulte, filtre expiratoire

2KS005C2 Insufflateur manuel pour adulte AirLife™, tubulure pour réservoir
d’oxygene de 1,0 m (40 po), masque pour adulte, détecteur de CO;

2KS017 Insufflateur manuel pour adulte AirLife™, tubulure pour réservoir
d’oxygene a volume variable, masque pour adulte

2K8004 Insufflateur manuel pour adulte AirLife™, tubulure pour réservoir
d’oxygene de 1,0 m (40 po), masque pour adulte
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