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Bradskande sakerhetsmeddelande till marknaden

Handelsbeteckning: Ambu® SPUR® I

Enhetstyp: Manuell andningsballong
Sterilitetsinformation: Icke-steril enhet

Ambu A/S - Single Registration (SRN): DK-MF-000001437

16.07.2025 OneMed Sverige AB

Detta dokument innehaller viktig information om utrustningens sakerhet och prestanda.

Ga igenom foljande information med alla medarbetare som behdéver kdnna till innehallet i detta meddelande.
Det ar viktigt att forstad innebérden av meddelandet.

Basta kund,
Ambu har mottagit klagomal gallande Ambu® SPUR® Il avseende avvikande konstruktion och dar

manometerporten ar blockerad, vilket gér att manometern inte fungerar. Denna defekt kan leda till
Okad risk fér barotrauma och fordréjd ventilation, eftersom det ventilationstryck som appliceras med
Ambu® SPURE® Il inte gar att avlasa pa manometern.

Ambus sparningssystem visar att din avdelning har kopt Ambu® SPUR® II-produkter och att du kan ha
berdrda produkter i lager.

Information om berérda produkter:

Produkten ar en andningsballong fér engangsbruk som levereras icke-steril.

Se tabell 1 for berérda SPUR® ll-enheter, inklusive modellbeskrivning, storlek, katalognummer,
Lot-nummer och UDI-DI.
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Obs! Produktkonfigurationen varierar beroende pa vilken variant du har. Bilderna visar var manometerporten sitter pa
Ambu® SPUR® Il andningsballong och var manometern &r ansluten/kan anslutas.
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Exempel pa produktetikett

Ambu®sPUR® Il
Modellbeskrivning — p[fesuscitator with Rosorvorr Bag| o Somrrgabae ot Fesrctet

o4 Ressantsdor con bolas reserwans, i insulfaieur aved sac réservir, I Jrl'r ST COr
reseie, ot Reanmadarn civn boles resermibng
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Obs! Flera varianter av Ambu® SPUR® berors. Produktetiketten varierar beroende pa vilken variant du har. Detta exempel
visar hur du identifierar den berdrda artikeln baserat pa tabell 1 och informationen pa produktetiketten.

Avsedd anvandning:

Ambu® SPUR® II
Ambu SPUR Il andningsballong ar en andningsballong fér enpatientsbruk avsedd for lungraddning

Beskrivning av problemet:

Ambu har mottagit fem klagomal géllande Ambu® SPUR® Il avseende avvikande konstruktion och dar
manometerporten ar blockerad, vilket gor att manometern inte fungerar. Anvandaren kan darfér inte
anvanda den anslutna manometern for att évervaka det ventilationstryck som appliceras med

Ambu® SPUR® II.

Aven om inget av de rapporterade klagomaélen roérde patienter och ingen skada har identifierats har
Ambu beddmt att defekten utgdr en 6kad risk for patientskada. Ambu har darfor beslutat att vidta en
korrigerande sakerhetsatgard (FSCA) for de berdrda enheterna.

Fara/skada som &r forknippad med problemet:

Den blockerade manometerporten paverkar inte Ambu® SPUR® IlI:s férmaga att tillhandahalla
ventilation och syresattning i akuta situationer. Defekten kan dock leda till 6kad risk fér barotrauma,
eftersom det ventilationstryck som appliceras med SPUR Il inte kan avlasas pa manometern.

Om anvandare kanner sig osakra infor att anvanda en andningsballong vars manometer inte fungerar
kan defekten ocksa medfora dkad risk for att ventilation blir foérdrjd.

Den preliminara utredningen av grundorsaken till defekten identifierade ett tillverkningsproblem
(problem med gjutverktyg) som orsak till den blockerade manometerporten. Grundorsaken kommer
att undersokas vidare och dokumenteras i CA-000948. Det skadade formverktyget har reparerats och
ett leveransstopp har initierats for de berérda artiklarna.
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Foto av blockerad manometerport

Rekommenderade atgarder som ska vidtas av anvandaren:

Enligt vara register har din avdelning kopt Ambu® SPUR® Il-produkter och du kan ha berérda
produkter i lager.

Las igenom hela detta sakerhetsmeddelande. Du maste avgéra om nagon av dina Ambu® SPUR II-
produkter hor till de lot-nummer som finns med i tabell 1.

Fylli bilaga 1 och skicka bekraftelsen pa att du har mottagit detta sakerhetsmeddelande att:
o Bekrafta att du har mottagit sakerhetsmeddelandet
e Bekrafta antalet berérda produkter som du har vid den tidpunkt da du mottog detta
sakerhetsmeddelande
o Bekrafta att du har kasserat de berérda produkterna i din besittning och om du vill ha en
aterbetalning eller erhalla nya produkter i stallet for de kasserade artiklarna.

Skicka in bekraftelsen av att du har vidtagit de atgarder som beskrivs i sikerhetsmeddelandet
senast tva veckor efter att du tagit emot detta brev.

Spridning av detta sdakerhetsmeddelande:
Detta sédkerhetsmeddelande ska vidarebefordras till alla inom din organisation som behdver kanna till
det, samt till andra organisationer som potentiellt berérda produkter har levererats till.

Vidarebefordra detta sédkerhetsmeddelande till andra avdelningar som paverkas av denna atgard.

Var fortsatt uppmarksam pa innehallet och atgarderna i sakerhetsmeddelandet under en lamplig period
for att sakerstalla effektiviteten av denna korrigerande atgard.

Vi ber om ursakt for eventuella olagenheter och tackar pa forhand for ditt samarbete. Ambu intygar att
tilldmplig tillsynsmyndighet har informerats om detta meddelande.

Kontaktuppgifter:
Bente Ejrup Nielsen, Customer Service Manager, be@ambu.com
Marianne Tvedskov, Senior Product Manager, matv@ambu.com
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Tabell 1:
Lista 6ver berérda Ambu® SPUR® ll-katalognummer
Modell (beskrivning och storlek) Katalognr UDI-DI Lot-nr
Andningsballong, vuxen 325001000 05707480032471 1001113504
Andningsballong, vuxen 325002000 05707480021536 1001110260
1001110708
1001113505
1001118724
Andningsballong, vuxen 325022000 05707480043613 1001118729
Andningsballong, vuxen 325029000 05707480140749 1001118732
Andningsballong m. Reservoarpase, |325008100 05707480162284 1001118725
hullingkoppling O,, vuxen
Andningsballong m. Reservoarpase, |325031800 05707480162369 1001110265
hullingkoppling O,, vuxen
1001118733
Andningsballong m. Reservoarpase, |325038000 05707480162345 1001118734
hullingkoppling O,, vuxen
Andningsballong m. Inlopp for 325023800 05707480162321 1001118731
behovsventilkoppling,
hullingkoppling O,, vuxen
Andningsballong med PEEP-ventil, 325026000 05707480140701 1001110264
vuxen
Andningsballong, barn 330003000 05707480032600 1001106596
1001113510
1001110266
1001118735
Andningsballong, barn 330004000 05707480021543 1001106597
1001110267
1001113511
1001118736
1001121423
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hullingkoppling O, barn

Modell (beskrivning och storlek) Katalognr UDI-DI Lot-nr
Andningsballong, barn 330006000 05707480032624 1001110268
Andningsballong, barn 330009000 05707480032631 1001110270
1001113513
1001118738
Andningsballong, barn 330027000 05707480140862 1001110272
Andningsballong, barn 330030000 05707480140886 1001110273
Andningsballong - version med 330023000 05707480043736 1001106599
behovsventil, barn
1001113515
1001110271
Andningsballong m. Inlopp for 330023800 05707480162444 1001118740
behovsventilkoppling,
hullingkoppling O, barn
Andningsballong med PEEP-ventil 330025000 05707480140824 1001106600
och manometer, barn
1001113516
Andningsballong med PEEP-ventil, 330030001 05707480161027 1001113517
barn
Andningsballong m. Reservoarpase, |330038000 05707480162468 1001118742
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Bilaga 1:
Bekraftelse pa att sakerhetsmeddelandet har lasts och att berérda produkter har kasserats

Bekraftelse av att
sakerhetsmeddelande till marknaden har atgardats

Atersands till;
Bente Ejrup Nielsen, Customer Service Manager, be@ambu.com
Marianne Tvedskov, Senior Product Manager, matv@ambu.com

Undertecknad bekraftar harmed att

Avdelningen och Sjukhusets namn

har vidtagit de atgarder som beskrivits i sdkerhetsmeddelandet fran Ambu A/S daterat
16.07.2025 avseende Ambu® SPUR® ||

Markera tillampliga kryssrutor och ange totalt antal kasserade produkter:
 Avdelningen innehar inte langre Ambu® SPUR® Il O
* Avdelningen har Ambu® SPUR® Il i lager och kommer att kassera den berérda

produkten [

Totalt antal kasserade produkter:
Fyll i tabell 2 om din verksamhet har kasserat produkter fran de lot-nummer med Ambu®
SPUR® Il som &r berérda
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Avdelningen vill begéra foljande for kasserade Ambu® SPUR® II

ATERBETALNING & KREDITERING [

- eller

ERSATTNINGSPRODUKT - NY BESTALLNING — UTAN KOSTNAD - [J

Datum

Namn

Titel

Underskrift
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Tabell 2: Oversikt — berérda produkter som kasserats av din avdelning

Katalognummer

Lot-nummer

Antal
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