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URGENTNI BEZPECNOSTNI OZNAMENI

Komer¢ni nazev vyrobku: Aeroneb Pro, Solo, USB a NIVO Nebuliser Systems
Identifikator FSCA: FSCA02SEP 14
Typ akce: Vyména sitovych napajecich adaptérti vyrobce FRIWO

Datum: 2. zaii 2014

Urceno pro:

Uzivatele zatizeni Aeroneb Pro, Solo, USB a NIVO Nebuliser Systems

Popis problému:

Spole¢nost Aerogen obdrzela nékolik reklamaci sitového napajeciho adaptéru
vyradbéného spolecnosti FRIWO GmbH a pouzivaného u produktt Aeroneb Solo, Pro,
USB a NIVO Nebuliser systems. Tyto reklamace se tykaly poskozeni a oddéleni krytu
adaptéru od jeho téla. Zavada byla zjisténa jesté pred pouzitim. Nahlasené ptipady
nevedly k zadnym zranénim uZivateld, protoze tato zdvada byla patrna a adaptér byl
nepouzitelny.

Nasledna kontrola u spolecnosti FRIWO ukazala, ze u neznamého malého poctu adaptéri
vyrobenych od 50. tydne roku 2013 do 23. tydne roku 2014 by mohlo ptipadné dojit

k podobnému problému. Plastové sloupky pro sroubky se mohou zlomit a miize dojit

k otevieni krytu adaptéru. Spole¢nost FRIWO potvrdila, ze obdrzela vracené adaptéry
také od jinych zakazniktl a Ze vSechny tyto zavady byly zpozorovany jesté pred jejich
pouzitim. Nelze vSak vyloucit, ze béhem pouzivani adaptéru nemtize k podobnému
problému dojit.

Pokud tato zdvada nastane béhem pouzivani adaptéru, dojde k odhaleni vnitinich
elektronickych soucastek, a nelze tedy vyloucit nasledujici riziko:

Riziko urazu elektrickym proudem: Hrozi riziko urazu elektrickym proudem, pokud
béhem pouzivani odpadne kryt adaptéru ptipojeného do elektrické zasuvky a uzivatel se
dotkne urcitych soucastek uvnitt pouzdra adaptéru.

Toto riziko se tyka pouze napajeciho adaptéru, nikoliv systému Aerogen Nebuliser
Systems.

Podrobnosti o zaFizenich, kterych se to tyka:

Sitové napdjeci adaptéry vyrabéné spolecnosti FRIWO a pouzivané u systémt Aeroneb
Nebuliser systems maji oznaceni GPP10 a ¢islo dilu FRIWO 1894699 a oznaceni GPP
USB a ¢islo dilu FRIWO 1896343.

Tyto adaptéry se pouzivaji u nasledujicich systémi Aeroneb Nebuliser:
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AG-AS3000-XX — Aeroneb Solo Starter Kit
AG-AP6000-XX — Aeroneb Pro System

AG-AP1500-XX — Aeroneb Pro Controller

AG-AP1040-XX — Aeroneb Pro AC/DC Adapter
AG-PX1000-XX — Aeroneb Pro X Controller
AG-UC1000-XX — USB Controller

AG-UCI1500-XX — Aeroneb Solo USB Controller Starter Kit
1079422 — NIVO Pro X Controller UK/IE

1082694 — NIVO Pro X Controller Southern Europe
1082693 — NIVO Pro X Controller Northern Europe

Poznamka: XX je oznafeni zemé&/oblasti. Naptiklad SE znamena jizni Evropu.

S

Poskozené
sloupky
Sroubkt

Vyse uvedend zavada se miize vyskytnout u nasledujiciho oznaceni kodu data na ¢erném
pouzdie adaptéru dle nize uvedeného obrazku:

GPP10:

45130, 46130, 47130, 48130, 51130, 52130, 01140, 02140, 03140, 04140, 05140,
06140, 07140, 08140, 09140, 10140, 11140, 12140, 13140, 14140, 15140, 16140,
17140, 18140, 19140, 20140, 21140, 22140, 23140.

GPPUSB:
0214T, 0314T, 0414T, 0514T, 0614T, 0714T, 02140, 03140, 04140, 05140, 06140,
07140.
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Kéd data

Vyrobce FRIWO ujistil spolecnost Aerogen, ze popisovana zavada se nevyskytuje
u jiného ¢asového obdobi neboli kodu data nez toho, které je uvedeno vyse.

Doporucené ¢innosti pro uZivatele:
Zkontrolujte, prosim, vas adaptér dodany se systémem Aerogen Nebuliser System. Pokud
obsahuje nektery z vysSe uvedenych kodi data, postupujte takto:

1. Dokud neobdrzite nahradni dil, mtizete obecné pokracovat v pouzivani systému
Aerogen Nebuliser za ptedpokladu, ze pted kazdym pouzitim zkontrolujete
napéjeci adaptér a tento nebude vykazovat zadné znamky poskozeni nebo
oddélent krytu, a za predpokladu, Ze jej po kazdém pouziti vytahnete ze zasuvky.

Nepouzivejte napajeci adaptér, pokud je patrné, ze jeho pouzdro neni neporusené.
Pokud se béhem pouzivani oddéli pouzdro, miize se osoba dostat do styku
s ¢astmi pod napétim a byt zasazena elektrickym proudem.

2. Obrat'te se prosim co nejdifve na spolecnost Aerogen nebo vaseho prodejce,
abychom vam mohli co nejdifve zdarma vymeénit napajeci adaptér.

QF091 Rev B - Davérné - Bez piedchoziho souhlasu spolecnosti Aerogen Ltd se nesmi kopirovat, §ifit nebo zverejiiovat - Strana4 z 5

Aerogen Ltd., Galway Business Park, Dangan, Galway, Ireland
phone +353 91 540400 fax +353 91 584639 www.aerogen.com
VAT Reg No. 8277354F Registered in Dublin, Ireland Reg No. 277354. Registered address as ahove.



>

Aerogen , . S
URGENTNI BEZPECNOSTNI OZNAMENI

Spole¢nost Aerogen aktivné spolupracuje se svymi prodejnimi partnery za ucelem co
nejrychlejsi vymeény vSech dotcenych napdjecich adaptért pro zafizeni Aeroneb Solo,
Pro, USB a NIVO Nebuliser Systems.

Predani tohoto bezpecnostniho oznameni:
Toto ozndment je nutné piedat vSsem, kdo musi byt v ramci vasi organizace informovani,
nebo vSem organizacim, do kterych byla tato ptipadné dotCena zatizeni piemisténa.

Kontaktni adaje:

Telefon: 00353 91 540400

Adresa: Aerogen Ltd, Galway Business Park, Dangan, Galway, Ireland.

Nize podepsani potvrzuji, ze odpovidajici zdkonné organy byly informovany.

Velmi se vam omlouvame za jakékoliv nepiijemnosti, které vam mohly timto nastat.
Aktivné pracujeme na vyfeseni tohoto problému odpovidajicimi prostifedky. Dékujeme
vam za podporu a spolupraci.

Podpisﬁ*f‘eﬁ (IE{HJ——— Datum: _ 2nd Sept 2014

James Langan
Aerogen QA/RA Director
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