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CareFusion

URGENT FIELD SAFETY NOTICE

Date: September 12, 2011 Legal Manufacturer:
CareFusion 211, Inc.
22745 Savi Ranch Parkway
Yorba Linda, CA 92887, USA
Dear Valued Customer:
Director of Biomedical Engineering
Director of Respiratory Care
Director of Risk Management

Nazev vyrobku: ventilator AVEA® vSechny modely

CareFusion zjistil mozné riziko spojené s nékterymi ventilatory AVEA a nahradnimi dily vyrobenymi
mezi 1. bfeznem 2009 — 30. ¢ervnem 2011. CareFusion dobrovolné zavadi ndpravu vadnych zafizeni,
aby se minimalizovalo riziko.

Modely €islo 17310, 17311, 17312, 17610, 17611, and 17612

Vyrobni ¢islo: Viz pfiloha

FSCA Identifier: RES2011-AVEA-01

Problematika: Vadné ventilatory AVEA mohou v prabéhu ¢asu vyvolat chybovy rezim, kdy ventilator
AVEA aktivuje faleSny “Extended High Ppeak” alarm, otevie bezpecnostni ventil (jak navrzeno) a

zastavi ventilaci. Nehledé na aktivaci “Extended High Ppeak” alarmu pacient neni podroben
zvySenému tlaku v dychacich cestach, coz je dusledek této problematiky.

Vadné jednotky: ventilatory AVEA vyrobené mezi 1. bfeznem 2009 — 30. ¢ervnem 2011 a ventilatory
AVEA, které byly servisované vadnymi dily béhem tohoto obdobi.
Mozné riziko: dodani ventilace pacientovi je pferuseno zvukovym a vizualnim alarmem a nasledovano

otevienim bezpecénostniho ventilu. MZe dojit k poSkozeni pacienta, pokud neni provedena
alternativni ventilace zdravotnickymi odborniky.
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Akci, kterou by méli podniknout zakaznici
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» Prosim ihned vratte pfilozené odpovédnostni karty, aby se uspiSil proces napravy a potvrdte

pfijeti tohoto upozornéni.

e CareFusion nevyzaduje, aby jste vraceli zafizeni.

» Budete kontaktovéani ¢lenem oddéleni technické podpory CareFusion, aby se sjednala mistni
naprava vadného zafizeni.

» Prozatim pokud néjaky ventilator AVEA ve vasi provozovné hlasi ,Extended High Ppeak" alarm
nasledovany otevienim bezpecnostniho ventilu, dejte ventilator mimo provoz a poskytnéte

alternativni ventilaci.

o Deijte ventilator mimo provoz a kontaktujte technickou podporu CareFusion nebo
mistniho obchodniho partnera spole¢nost CHEIRON a.s., aby jste nahlsili tuto

zalezitost.

VSichni pacienti zavisli na ventilatoru by méli byt neustéle sledovani zdravotnickymi odborniky, aby se
zajistilo, Ze kdyz dojde k disfunkci, je poskytnuta alternativni ventilace.

Akci, kterou by mél podniknout CareFusion nebo zastupce

Po prijeti odpovédnostnich karet vas bude CareFusion nebo jeho mistni obchodni partner spolecnost
CHEIRON a.s. kontaktovat telefonicky, aby u vas koordinoval provedeni napravného opatfeni.
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