CareFusion

Néapravné opat feni

Datum: Fijen, 2013
Nazev produktu: vSechny modely ventilatoru Avea
Véazeny zékazniku:

CareFusion identifikoval potencialni riziko spojené s ventilatory Avea uZivanych ve vySSich nadmofrskych
vySkach. Recenze proaktivni stiznosti identifikovala chybu v kompenzaci barometrického tlaku. CareFusion
dobrovolné zahajuje toto napravné opatfeni k odstranéni této chyby.

Publikovana specifikace pfesnosti objemu neonatalniho flow senzoru s vyhfivanym dratem je +/- 1ml + 10%.
Postizena sériova Gisla: viz pfilozeny seznam

Problém:

U ventilatord Avea mlZe dochéazet k podhodnocovani dechového objemu pokud je toto ve spojeni s uzitim
neonatalniho flow senzoru s vyhfivanym dratem — obj.¢. u CareFusion:16465. Tato chyba je zplsobena
kompenzaci senzoru barometrického tlaku. Klinicky vyznamné zmény v barometrickém tlaku se obecné vyskytuji
v nadmofskych vySkach nad 5 000 stop n.m.

Ac¢ do tohoto napravného opatfeni spadaji vSechny ventilatory Avea, nemocnice situované ve vysSich
nadmorskych vyskach (vice nez 1524 m.n.m.) a uzivajici ventilatory Avea na neonatologii jsou touto chybou
nejvice ohrozeny.

Jednorazové VarFlex senzory nejsou postizeny timto napravnym opatfenim a jsou schopny kompenzovat zmény
atmosférického barometrického tlaku.

Instalace pro d éti a dosp élé nejsou postizeny timto ndpravnym opat ~ Fenim.

Potencialni riziko:

V ptipadech, kdy je pacient ventilovan v nadmofrské vySce vysSi nebo rovné 1 524 m.n.m., mlze ventilator
podhodnotit dodavku dechového objemu. Stupen je dan nadmofrskou vySkou mista uzivani ventilatoru.

Poznamka: Chyba méfeni v 1 220 m.n.m. (pfiblizné 681 mmHg) by byla méné nez 10% a chyba v 1 829 m.n.m.
by byla pfiblizné 16-19%.

Opatreni pfijata firmou CareFusion:
CareFusion zahajila projekt zaméreny na vytvoreni nové verze softwaru, ktery vyresi tento problém.

Opatfeni pro zdkaznika:
CareFusion nevyZaduije vraceni p Fistroj 4.

Jakmile bude dostupny novy software, je nutné ho instalovat do vSech ventilatord AVEA.
Pokud jsou ventilatory Avea umistény v nadmorské vySce vyssi nez 1 524 m.n.m. a jsou uzivany na neonatologii,
provedte jeden z nasledujicich krokd/opatfeni:
- Avea Comprehensive: pokraéujte v uzivani ventilatoru Avea Comprehensive s jednorazovym VarFlex
flow senzorem, CareFusion obj.¢.:50000-40038

- Avea Standard: ukonéete uzivani ventilatoru Avea Standard na neonatalnim oddéleni

Pokud je VaSe nemocnice umisténa v nadmorské vySce nad 1 524 m.n.m., budete kontaktovani Vasim
dodavatelem spole¢nosti CHEIRON a.s. k zajisténi vhodné nahrady pokud to bude nutné.

Pokud je VaSe nemocnice umisténa v nadmorské vySce pod 1 524 m.n.m. nebo je ventilator uzivan pouze na
oddéleni pro déti a dospélé, neni nutné provést zadné jiné opatfeni nez upgrade softwaru, jakmile bude dostupny.

Prosime o v€asné zaslani/vraceni pfilozeného ,Ovérovaciho listu” za U¢elem urychleni procesu opravy a
potvrzeni pfijeti tohoto napravného opatfeni.

US Food and Drug Administration (FDA) byl informovan o tomto ndpravném opatreni.

Kontakt pro zaslani Vasich dotazu: mduffkova@cheiron.cz
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