Ventilation Beyond Limits HCUTRONIC

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU
fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution i fabian™ Therapy evolution:
Dodatek do Instrukcji uzytkowania urzadzenia fabian™ dla wersji oprogramowania 5.2.2

23 Luty 2024 r. Numer ref. FSN: FSCA-24-001-FSN1
Adresat: dystrybutorzy respiratoréw fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution i fabian™ Therapy evolution.
Szanowny Kliencie,

firma Acutronic Medical Systems AG z przyjemnoscig udostepnia dodatek do Instrukcji uzytkowania (IFU) urzadzen
fabian™ dla wersji oprogramowania V5.2.2. Niniejszy dodatek zawiera informacje uzupetniajgce i wyjasniajgce
istniejgce instrukcje uzytkowania dotyczgce nastepujacych trzech tematéw w celu zapewnienia bezpiecznej

i prawidtowej pracy respiratoréw.

1. Wymagania dotyczace kalibracji czujnika przeptywu urzadzenia fabian™
2. Obstugiwane uchwyty membrany wydechowe;j
3. Konfiguracja PRICO (Wentylacja bez granic)

Ponizej przedstawiono krotkie podsumowanie informacji uzupetniajgcych zawartych w zatgczonym Dodatku do
instrukcji uzytkowania:

1. Wymagania dotyczace czujnika przeptywu urzadzenia fabian™: przypomnienie dla uzytkownikéw
o koniecznosci instalacji i kalibracji czujnika przeptywu zgodnie z instrukcjg uzytkowania przed uzyciem
respiratora fabian™. W przypadku pracy w trybie HFOV brak instalacji i kalibracji czujnika przeptywu moze
doprowadzi¢ do nieprawidtowego monitorowania objetosci i fatszywych alarméw. W takim przypadku
system moze w wyniku alarmu odtaczenia pacjenta tymczasowo zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ wartos¢ Pmean
i amplitude na 5 sekund. Wahania ustawien i opdznienia zapewniania odpowiedniej terapii moga
prowadzi¢ do niedostatecznej wentylacji pacjentéw, co moze skutkowaé hiperwentylacjga,
niedotlenieniem, hiperoksjg, urazem ptuc itp.

2. Obstugiwane uchwyty membrany wydechowej: nalezy zapewni¢ uzytkownikom wskazéwki dotyczace
stosowania wyfacznie aktualnej wersji uchwytu membrany wydechowej (nr REF 151520.01), okreslonej
w instrukcji uzytkowania. Zmiana typu uchwytu membrany wydechowej wymaga przeprowadzenia nowej
kalibracji.

3. Konfiguracja PRICO: nalezy doda¢ wskazéwki dla uzytkownikdéw, aby przed rozpoczeciem PRICO ustawic
wartos$¢ poczgtkowq 02. Zgodnie z projektem PRICO zostanie wytaczone w pewnych warunkach
alarmowych. Podczas stosowania PRICO ustawienie O2 nalezy sprawdzaé rutynowo w ramach opieki, aby
mie¢ pewnos¢, ze jest ono dostosowane do aktualnego stanu pacjenta. Po wytgczeniu lub wyfaczeniu
PRICO ze wzgledu na stan alarmowy PRICO uruchomi sie ponownie z biezgcym ustawieniem O2. Aby mie¢
pewnos¢, ze PRICO rozpoczyna sie od odpowiedniej wartosci poczatkowej, zaleca sie ustawienie tej
wartosci przed rozpoczeciem PRICO.

Uwaga: informacje zawarte w Dodatku do Instrukcji uzytkowania urzadzenia fabian™ dla oprogramowania
w wersji V5.2.2 beda dostepne w kolejnej wersji instrukcji uzytkowania.
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Niniejszy dodatek uzupetnia nastepujace instrukcje uzytkowania.

Produkt Instrukcja uzytkowania nr kat. i wersja
fabian™ HFO 113003.XX
(113001; 112001; 111001; 111001.01) Data wydania: 17 sierpnia 2023 r.
fabian™ Therapy (121001) 121003.XX

Data wydania: 17 sierpnia 2023 r.
fabian™ +nCPAP (122001) 122003.XX

Data wydania: 17 sierpnia 2023 r.

Dziatania wymagane od dystrybutoréw / autoryzowanych partneréw serwisu technicznego

e  Przekaza¢ Dodatek do Instrukcji uzytkowania urzadzenia fabian™ dla wersji oprogramowania 5.2.2

Dziatania wymagane od uzytkownikéw korcowych

e  Prosimy o potwierdzenie odbioru i zapoznanie sie z zawartoscig pakietu informacyjnego (w tym
niniejszymi informacjami, Formularzem odpowiedzi dystrybutora/uzytkownika koricowego oraz
Dodatkiem do Instrukcji uzytkowania urzadzenia fabian™ dla oprogramowania w wersji 5.2.2).

e  Prosimy wypetni¢ zatgczony formularz odpowiedzi dystrybutora/uzytkownika koricowego i odesta¢ go na
adres GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com.

e Prosimy o przestanie wypetnionego i podpisanego formularza odpowiedzi dystrybutora/uzytkownika
koricowego do 23 Marsz 2024 r. lub w ciggu 30 dni od jego otrzymania.

Dane kontaktowe

Uzytkownicy koncowi i dystrybutorzy: odpowiedzi, opinie, pytania, obawy lub wszelkie zdarzenia, ktére
w uzasadniony sposob sugerujg zwigzek z przedmiotem niniejszego FSCA lub powigzanych formularzy, prosimy

kierowac na adres e-mail:

GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com

Organy nadzorujace / wtasciwe organy: catg korespondencje dotyczaca niniejszego FSCA prosimy kierowac na

adres e-mail: GMB-CH-AMS-Safety@vyaire.com

Nizej podpisana osoba potwierdza, ze niniejszy komunikat zostat przekazany wiasciwym organom

nadzorujacym.

Z powazaniem

Abraham Agboli

Starszy kierownik ds. zapewnienia jakosci

Fabrik im Schiffli
CH-8816 Hirzel
Szwajcaria

ACUTRONIC Medical Systems AG
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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU
fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution i fabian™ Therapy evolution:
Dodatek do Instrukcji uzytkowania urzadzenia fabian™ dla wersji oprogramowania 5.2.2

Objete produkty (zgodnie z FSN FSCA-24-001-FSN1)

Objete respiratory fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution oraz fabian™ Therapy evolution:

Produkt Instrukcja uzytkowania nr kat. i wersja
fabian™ HFO (113001; 112001; 111001; 113003.XX
111001.01) Data wydania: 17 sierpnia 2023 r.
fabian™ Therapy (121001) 121003.XX

Data wydania: 17 sierpnia 2023 r.
fabian™ +nCPAP (122001) 122003.XX

Data wydania: 17 sierpnia 2023 r.

Deklaracja uzytkownika
Prosimy odpowiedzie¢ na wszystkie pytania, zaznaczajac odpowiednie pola

1. Czy otrzymal(a) Pan/Pani petny pakiet FSN, obejmujacy informacje dotyczgce
bezpieczenstwa stosowania produktu (FSCA-24-001-FSN1) oraz formularz odpowiedzi
uzytkownika koricowego FSN? TAKO NIE O

Jesli NIE, prosimy podac wiecej szczegotow:

2. Czy zapoznat(a) sie Pan/Pani z informacjg dotyczaca bezpieczenstwa stosowania
produktu (FSCA-24-001-FSN1) i zrozumiat(a) jej tre$¢ oraz zobowigzuje sie Pan/Pani
postepowac zgodnie z instrukcjami i ich przestrzegaé? TAK O NIE O

Jesli NIE, prosimy poda¢ wiecej szczegotdw:

3. Wszystkich uzytkownikow respiratoréw fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution

i fabian™ Therapy evolution niezwtocznie poinformowano o FSN i dostarczonym
pakiecie FSN? TAK O NIE O

Jesli NIE, prosimy podac wiecej szczegotow:

4. Czy respiratory fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution oraz fabian™ Therapy

evolution przeniesiono do innej lokalizacji/organizac;ji? TAKD NIE O
5. Czy w przypadku przeniesienia urzadzen uzytkownikom przekazano kompletny pakiet
FSN?
TAK O NIE O

Jesli NIE, prosimy podac wiecej szczegotow:

Lista danych kontaktowych odbiorcow:

Jesli na pytania 1, 2, 3 lub 5 powyzej udzielono odpowiedzi NIE, prosimy o pilny kontakt z partherem
serwisowym w celu uzyskania wyjasnien.

ACUTRONIC Medical Systems AG
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Dane uzytkownika

Osoba do kontaktu (imie
i nazwisko)

Szpital (adres)

Kraj

adres e-mail

Data

Podpis

NINIEJSZY FORMULARZ ODPOWIEDZI NA NINIEJSZA INFORMACJE DOTYCZACA
BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU NALEZY WYSLAC NA NASTEPUJACY ADRES:

GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com

Dane kontaktowe

Odpowiedzi, opinie, pytania, obawy lub wszelkie zdarzenia, ktére w uzasadniony sposdéb sugerujg zwigzek
z przedmiotem niniejszego FSN lub powigzanych formularzy, prosimy kierowaé na adres e-mail:

GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com

Abraham Agboli

Starszy kierownik ds. zapewnienia jakosci
Fabrik im Schiffli

CH-8816 Hirzel

Szwajcaria

ACUTRONIC Medical Systems AG
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Dodatek do Instrukcji uzytkowania urzagdzenia fabian™ dla wersji

oprogramowania 5.2.2
Dotyczy urzgdzen fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution i fabian™ Therapy evolution

Firma Acutronic Medical Systems AG dostarcza niniejszy dodatek do Instrukcji uzytkowania urzadzen
fabian™, aby zapewni¢ uzytkownikom dodatkowe informacje pomocne w korzystaniu z respiratoréw
fabian™. Celem niniejszego dodatku jest rozszerzenie instrukcji uzytkowania w odniesieniu do trzech
tematow.

1. Wymagania dotyczace kalibracji czujnika przeptywu urzadzenia fabian™
2. Obstugiwane uchwyty membrany wydechowej

3. Konfiguracja PRICO (Predictive Intelligent Control of Oxygenation)

Niniejszy dodatek uzupetnia nastepujgce instrukcje uzytkowania.

Tabela 1
Produkt Instrukcja uzytkowania, nr kat.
i wersja

fabian™ HFO 113003.XX

(113001; 112001; 111001; 111001.01) Data: 17SIE2023 i nowsze
fabian™ Therapy 121003.XX

(121001) Data: 17SIE2023 i nowsze
fabian™ +nCPAP 122003.XX

(122001) Data: 17SIE2023 i nowsze

1. Wymagania dotyczgce kalibracji czujnika przeptywu urzgdzenia fabian™

Instrukcja uzytkowania dostarczona wraz z respiratorami fabian™ zawiera instrukcje dla uzytkownikéw
dotyczace instalacji i kalibracji czujnika przeptywu przed uzyciem respiratoréw fabian™. W przypadku
respiratorow fabian™ zainstalowanych z oprogramowaniem w wersji 5.2.2 odpowiednie instrukcje
uzytkowania i rozdziaty opisujgce wymagania dotyczgce kalibracji czujnika przeptywu przedstawia Tabela 2.

Tabela 2
Produkt Instrukcja obstugi, Rozdziat(y)
numer katalogowy
i wersja
fabian™ HFO (113001; 113003.XX 6.3 Uruchomienie systemu
112001; 111001; Data: 17SIE2023 6.4 Kontrola urzadzenia
111001.01) 7.1.1 Kalibracja czujnika przeptywu
fabian™ Therapy (121001) 121003.XX Nd. — kalibracja czujnika przeptywu nie jest wymagana
Data: 17SIE2023
fabian™ +nCPAP (122001) 122003.XX 6.3 Uruchomienie systemu
Data: 17SIE2023 6.4 Kontrola urzadzenia
7.1.1 Kalibracja czujnika przeptywu
ACUTRONIC Medical Systems AG 1/3
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Ponizsze ostrzezenie (zielony tekst) dodano w celu uzupetnienia istniejgcej Instrukcji uzytkowania.

OSTRZEZENIE: przed uzyciem respiratora fabian™ nalezy zawsze instalowac i kalibrowa¢ czujnik przeptywu
zgodnie z niniejszg Instrukcjg uzytkowania. Brak instalacji i kalibracji czujnika przeptywu moze doprowadzic¢
do nieprawidtowego monitorowania objetosci i fatszywych alarméw.

Przypomina sie uzytkownikom, aby zapoznali sie z rozdziatami dotyczgcymi kalibracji czujnika przeptywu
przedstawionymi w Tabeli 2 i postepowali zgodnie z nimi, jesli spetniony jest ktérykolwiek z ponizszych
warunkow.

Kalibracja czujnika przeptywu musi by¢ przeprowadzana za kazdym razem:
e gdy wprowadzany jest nowy czujnik;
e po uruchomieniu urzadzenia;
e po wtaczeniu czujnika przeptywu (tryb reczny i automatyczny);

@ e pozmianie zakresu pacjenta (UWAGA: typ czujnika przeptywu musi
odpowiadac wybranemu zakresowi wagi pacjenta);

e po ponownym podfaczeniu czujnika przeptywu w przypadku alarmu
roztaczenia.

Firma ACUTRONIC Medical Systems zaleca czyszczenie czujnika przeptywu
raz dziennie.

2. Obstugiwane uchwyty membrany wydechowej

Zgodnie z instrukcjg uzytkowania uchwyt membrany wydechowej nalezy wymieni¢ po 30 cyklach sterylizacji.
Firma Acutronic zaleca stosowanie z respiratorami z rodziny fabian™ wytgcznie najnowszego uchwytu
membrany z poliweglanu nr kat. 151520.01 (dostepnego od 2018 r.).

Informacje na temat aktualnego uchwytu membrany wydechowej i membrany wydechowej mozna znalezé
w rozdziale 13.2 instrukcji uzytkowania fabian™ HFO i fabian™ +nCPAP. Ponizszy zielony tekst stanowi
uzupetnienie rozdziatu 13.2 instrukcji uzytkowania.

OSTRZEZENIE: nie nalezy juz uzywa¢ metalowego uchwytu membrany (nr kat. 151529) i szarego uchwytu
membrany (nr kat. 7360), ktore zostaty wycofane w 2019 roku. Na kalibracje zaworu wydechowego moze
mie¢ wptyw rodzaj uzywanego uchwytu membrany, dlatego uzytkownikom zaleca sie, aby nie mieszali
réznych wersji tej czesci i uzywali wytgcznie uchwytu membrany nr kat. 151520.01.

3. Konfiguracja PRICO

Ponizsze sekcje instrukcji uzytkowania fabian™ dotyczgce konfiguracji PRICO sg aktualizowane, aby zapewni¢
dodatkowg przejrzystosé uzytkowania.

e Instrukcje uzytkowania fabian™ +nCPAP i fabian Therapy evolution: rozdziat 13.4.2
e instrukcja uzytkowania fabian™ HFO: Rozdziat 13.5.2

ACUTRONIC Medical Systems AG
35818-017 Rev.A
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Zielony tekst jest dodawany w celu uzupetnienia instrukcji uzytkowania.

Wspdtzaleznosci:
. Parametr ,,Min FiO,” musi by¢ nizszy niz ,,Max FiO,".

. Parametr ,Dolna warto$é docelowa SpO,” musi by¢ nizszy niz ,,Gorna wartos¢ docelowa Sp0O,”.

1. Nacisng¢ Parametr PRICO na ekranie dotykowym, aby dokona¢ wyboru.
1.1. Ustawié parametr za pomocg pokretta obrotowo-impulsowego. Wartos$¢ zostanie wyswietlona
w przycisku.
1.2. - paski przedstawiajgce zakres FiO, i SpO, zostang odpowiednio dopasowane.
1.3. Aktualne wartosci SpO; i FiO; s3 oznaczone pionowymi liniami.
2. Ponownie nacisngé pokretto obrotowo-impulsowe, aby potwierdzi¢ warto$é parametru PRICO.
2.1. Jakosc sygnatu (SIQ) jest przedstawiana jako skala pionowa od czerwonej do zielonej.
2.2. linia na skali SIQ wskazuje granice alarmu SIQ.

3. Przed uruchomieniem PRICO nalezy ustawi¢ wartos¢ poczatkowg FiO2.
3.1. Wrdci¢ do ekranu gtéwnego.
3.2. Ustawic¢ parametr O2. Ustawienie 02 na ekranie gtdwnym zostanie uzyte jako wartos¢ 02
w przypadku wystgpienia alarmu wytgczajgcego PRICO.

Uwaga: jezeli PRICO zostanie automatycznie wtgczone w wyniku usuniecia alarmu, PRICO rozpocznie prace
od rezerwowej wartosci O2 ustalonej na ekranie gtéwnym. W trakcie stosowania PRICO nalezy rutynowo
sprawdzac ustawienie 02, aby upewnic sie, ze jest ono odpowiednie do aktualnego stanu pacjenta. Po
wyfaczeniu PRICO z powodu stanu alarmowego PRICO uruchomi sie ponownie z biezgcym ustawieniem O2.
Patrz rozdziaty 13.5.4 i 13.5.5 instrukcji uzytkowania, aby uzyskaé informacje na temat alarméw wytgczania
i warunkéw ponownego wiaczenia PRICO, odpowiednio.

A Parametr ,FiO,” na ekranie gtownym bedzie wykorzystany jako parametr ,0,”
w przypadku wytgczenia (off) PRICO.

Warto$¢ mozna regulowad réwniez przy wigczonym PRICO.
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