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Geachte gewaardeerde afnemer/distributeur: 

Het doel van deze brief is om u te informeren dat u alle AirLife™ handmatige beademingsballonnen van 
Vyaire Medical, Inc. die in 2017 of eerder zijn vervaardigd, moet afvoeren of vernietigen. Zie Bijlage A voor de lijst 
van SKU’s die moeten worden afgevoerd of vernietigd. 

Vyaire heeft zevenendertig (37) meldingen van afnemers ontvangen met betrekking tot problemen met 
producten, waaronder twee sterfgevallen en twee ernstige letsels. Er is vastgesteld dat de betreffende 
problemen met producten te wijten zijn aan defecte gietmallen/gereedschappen die componenten produceren 
die niet aan de specificaties voldoen. Dit falen van het hulpmiddel kan leiden tot onjuiste beademing of geen 
beademing, wat kan leiden tot hypoventilatie of hypoxie en mogelijk tot overlijden. De gietmal/het gereedschap 
dat is gebruikt om de betroffen component te produceren, is in 2017 vervangen. Hoewel de bij de gemelde 
klachten betrokken producten vóór 2017 zijn geproduceerd met de oorspronkelijke gereedschappen, is Vyaire 
van mening dat deze producten mogelijk nog in gebruik zijn. Daarom verzoekt Vyaire om alle producten met een 
productiedatum vóór 2017 en producten zonder een productiedatum af te voeren of te vernietigen. 

De gietmal/het gereedschap dat is gebruikt om de betroffen component te produceren, is in 2017 vervangen. 
Er zijn nul (0) klachten gemeld over producten die zijn vervaardigd sinds de implementatie van het 
gietgereedschap in 2017. Vyaire Medical, Inc. adviseert afnemers/distributeurs om product(en) met een 
productiedatum van 2017 of eerder af te voeren of te vernietigen, evenals producten zonder vervaldatum 
op het etiket (zie voorbeeld hieronder). 
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Voorbeeldetiket met vervaldatum 
 

Vervaldatum op het etiket 

 
Door afnemers te nemen maatregelen: 
Controleer uw voorraad op het betroffen product en houd het apart in afwachting van vernietiging. Stuur het 
product NIET TERUG naar Vyaire Medical, Inc. Volg bij het vernietigen van het/de betroffen product(en) het 
afvoerprotocol/de afvoerprocedure van uw instelling. Als het ziekenhuisbeleid vernietiging niet toestaat, neem 
dan contact op met productquality@myairlife.com. Vul na vernietiging het bijgevoegde formulier Certificaat van 
vernietiging in (Bijlage B) en stuur het terug naar productquality@myairlife.com. OPMERKING: afnemers die 
geen product meer hebben, moeten ook bijlage B invullen en retourneren om te bevestigen dat u de 
terugroepinstructies in de brief van 10 januari 2024 hebt gelezen en begrepen. 

Als u dit product hebt gedistribueerd naar andere instellingen, afdelingen of mobiele eenheden binnen uw 
instelling, stuur dan een kopie van deze communicatie naar hen door. 

Door distributeurs te ondernemen acties: 
Controleer uw voorraad op het betreffende product en vernietig het volgens het afvoerprotocol van uw 
instelling. Als u een betreffend product naar andere instellingen hebt gedistribueerd, stuur deze kennisgeving 
dan naar afnemers en vraag hen om de instructies in het gedeelte Door afnemers te nemen maatregelen, 
hierboven op te volgen. 

Klachten en/of ongewenste voorvallen die zich voordoen bij het gebruik van dit product moeten onmiddellijk 
worden gemeld aan de klantenservice via productquality@myairlife.com. 
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Vyaire Medical, Inc. stelt uw onmiddellijke aandacht voor deze terugroepactie voor medische hulpmiddelen 
op prijs. Wij beseffen het ongemak dat dit probleem kan veroorzaken voor uw instelling en wij danken u voor 
uw steun in deze belangrijke kwestie. Als u vragen hebt over deze kennisgeving, neem dan contact op met 
Melissa Brickley, Specialist regelgeving, op Mbrickley@myairlife.com. 

 

 
Met vriendelijke groet, 

 
 

 
Bijlagen: 
Bijlage A – Betroffen productcodes en beschrijving 
Bijlage B – Formulier Certificaat van vernietiging 

  






