ACUTRONIC

Ventilation Beyond Limits

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
fabian HFO, fabian +nCPAP evolution oraz fabian Therapy evolution
Kilka problemdw zwigzanych z anomaliami oprogramowania
jako przyczyna dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenistwa stosowania FSCA-21-002

wtorek, 30 listopada 2021 r. Ref. FSN: FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-2

Do wiadomosci: Dystrybutorzy i uzytkownicy respiratoréow fabian HFO, fabian +nCPAP evolution oraz
fabian Therapy evolution

Szanowny Kliencie,

Chcielismy poinformowac o dostepnosci aktualizacji oprogramowania (wersja oprogramowania 5.2.1) oraz
zaktualizowanej wersji instrukcji obstugi w zwigzku z dziataniami naprawczymi FSCA-21-002 opisanymi w
notatce bezpieczenstwa (Field Safety Notice (FSN)) FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-1 dla respiratorow

fabian HFO, fabian +nCPAP evolution oraz fabian Therapy evolution.

Szczegoétowe informacje na temat odnosnych urzadzen

Wersje odnosnych urzgdzen fabian HFO, fabian +nCPAP evolution oraz fabian Therapy evolution
(*Nr wersji zgodnie ze wzmiankg w FSN FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-1)

Nr Wersja Odnosne urzadzenia
wersji* fabian HFO | fabian fabian
+nCPAP Therapy
evolution evolution
1 Zakiécenie oscylacji o] wysokiej 112001 Bez wptywu Bez wptywu
czestotliwosci (High Frequency Oscillation 113001
(HFO)) w trybie wentylacji HFO
2 Nieprawidlowe wys$wietlenie zewnetrznego 113001 Bez wptywu Bez wptywu
przeptywu bazowego (external bias flow)
3 Brak alarmu w przypadku odtgczenia rurki 112001 Bez wptywu Bez wptywu
dotchawiczej (endotracheal tube (ETT) 113001
disconnection)
4 Funkcja wylgczenia alarméw globalnych 112001 122001 121001
(Global Alarms Off function) witgcza sie 113001
podczas respiracji
5 Graficzny interfejs uzytkownika (Graphical 111001 122001 121001
User Interface (GUI)) przestaje odpowiadaé 111001.01
112001
113001
6 Dostarczanie cisnienia odbywa sie ponizej 111001 122001 121001
specyfikacji w uktadach Infant Flow LP —| 111001.01
fabian Therapy evolution, fabian +nCPAP 112001
evolution oraz fabian HFO 113001

UWAGA: Zmiany w notatce bezpieczenstwa FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-1 w zakresie

odnosnych urzadzen:

e Zakres (odnosne urzgdzenia) dla wersji 5 byt niekompletny w FSN FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-
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1. Wersja 5 wptywa na wszystkie urzgdzenia fabian (fabian HFO, +nCPAP evolution oraz Therapy
evolution). Zmiany zostaty wymienione w ponizszej tabeli.

Nr Nieprawidtowy tekst Zmiana

strony

3 Wersja 5: Graficzny interfejs uzytkownika Wersja 5: Graficzny interfejs uzytkownika
(GUI) przestaje odpowiadac / Btad aplikacji | (GUI) przestaje odpowiadac / Btgd aplikaciji i
i potencjalne wytgczenie — fabian HFO potencjalne wytgczenie — fabian HFO, fabian

+nCPAP oraz fabian Therapy evolution

7 Wersja 5: Graficzny interfejs uzytkownika | Wersja 5: Graficzny interfejs uzytkownika
(GUI) przestaje odpowiada¢ podczas | (GUI) przestaje odpowiada¢ / Btad aplikaciji i
korzystania z modutu etCO2 — fabian HFO z | potencjalne wytaczenie — fabian HFO, fabian
modutem etCO2 +nCPAP oraz fabian Therapy evolution

o Urzadzenia o numerach referencyjnych 121012 i 122012 wymienione w notatce FSN FSCA-21-
002_FSCA-21-003-FSN-1 nie wchodzg w zakres niniejszych dziatan naprawczych FSCA i zostang
omaéwione osobno.

Po zainstalowaniu nowej aktualizacji oprogramowania (fabian Software Release Package 5.2.1)
nalezy korzysta¢ z urzadzenia zgodnie ze zaktualizowang instrukcja obstugi dostarczong przez
dystrybutora lub partnera serwisowego.

Uwaga: urzagdzenia marki fabian, dla ktérych nie wdrozono jeszcze dziatah naprawczych FSCA-18-
004 lub FSCA-20-001, moga zosta¢ zaktualizowane bezposrednio do nowej wersji oprogramowania
5.2.1. Dystrybutorzy powinni zapozna¢ sie z biuletynem technicznym Technical Bulletin TB-0035
Release of Software Version 5.2.1, w ktéorym znajduja sie szczegoétowe informacje na temat strategii
aktualizacji oprogramowania.

Kolejne kroki

Dystrybutor/autoryzowany serwisant Acutronic poinformuje uzytkownikéw koncowych o nowym
oprogramowaniu za posrednictwem informacji o wersji dla uzytkownikéw koricowych (End User Release
Note) oraz podejmie kroki niezbedne do zainstalowania oprogramowania na odnosnych urzgdzeniach.

Dziatania, ktére powinni podjaé dystrybutorzy/autoryzowani partnerzy serwisowi

¢ Nalezy zalogowac sie na swoje konto klienta Acutronic zgodnie z instrukcjami podanymi w
biuletynie technicznym Technical Bulletin TB-0035 Release of Software Version 5.2.1. (W razie
braku konta nalezy sie zarejestrowac).

e Pobierz instrukcje obstugi odnosnych urzadzen z obszaru pobierania klienta.

e Pobierz pakiet Software Release Package 5.2.1 z serwera klienckiego Acutronic zgodnie z
instrukcjami podanymi w biuletynie technicznym Technical Bulletin TB-0035 Release of
Software Version 5.2.1. Do wyboru sg pakiety fabian HFO, fabian Therapy evolution oraz
fabian +nCPAP evolution.

e Sprawdz zawartos¢ pobranego pakietu. Zawarto$¢ pakietu Software Release Package 5.2.1:
= Informacje o wersji (Release note)
e Techniczne informacje o wersji (Technical Release Note)
e Informacje o wersji dla uzytkownikéw koncowych (End User Release
Note)
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= Pakiet PIC dla programistow (PIC package for programmers)

= Pakiet USB (USB package)

= Opis aktualizacji oprogramowania (Software update description)
= Instrukcje testowania (Test instructions)

= Formularz weryfikacji wykonania (fabian Field Safety Corrective Action - FSCA-
21-002 Completion Data & Verification Record Form)

Niezwtocznie poinformuj uzytkownikéw koncowych respiratoréw fabian HFO, fabian +nCPAP
evolution oraz fabian Therapy evolution, ktérych dotyczg niniejsze dziatania naprawcze FSCA, o
wersji 5.2.1 oprogramowania fabian, wysytajgc im niniejszg notatke FSN, informacje o wersji dla
uzytkownikéw koncowych (End User Release Note) oraz odpowiednig aktualizacje instrukcji
obstugi dla oprogramowania w wers;ji 5.2.1.

Zainstaluj aktualizacje oprogramowania, postepujac zgodnie ze wskazdéwkami.
Przeprowadz kalibracje i testy, postepujgc zgodnie ze wskazéwkami.

Wypehij formularz weryfikacji wykonania (fabian Field Safety Corrective Action - FSCA-21-002
Completion Data & Verification Record Form) dla kazdego urzgdzenia pomysinie
zaktualizowanego do wersji 5.2.1 i odeslij go na adres e-mail:

GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com

Dziatania, ktére powinni podjgé¢ uzytkownicy koncowi

Upewnij sie, ze niniejsza notatka FSN, informacja o wersji dla uzytkownikéw kornicowych (End User
Release Note) oraz instrukcja obstugi dla oprogramowania w wersji 5.2.1 zostang niezwtocznie
przekazane w obrebie catej placowki medycznej wszystkim potencjalnym uzytkownikom
respiratoréw fabian HFO, fabian +nCPAP evolution oraz fabian Therapy evolution, ktérych dotyczg
niniejsze dziatania naprawcze FSCA.

Upewnij sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy zostali odpowiednio przeszkoleni zgodnie z lokalnie
obowigzujgcymi protokotami szkolen.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych instalacji oprogramowania, skontaktuj sie ze swoim
dystrybutorem, autoryzowanym partnerem serwisowym badZz przedstawicielem handlowym
Acutronic/Vyaire.

Dane do kontaktu

W razie pytan, watpliwosci lub jakichkolwiek zdarzen mogacych mie¢ zasadny zwigzek z przedmiotem
niniejszych dziatah naprawczych FSCA prosimy o kontakt pocztg elektroniczng na adres GMB-AMS-
FSCAresponsecentre@vyaire.com.

Nizej podpisany(-a) potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiednim organom
regulacyjnym.

Z wyrazami szacunku,

Abir Roy

Kierownik ds. jakosci, nadzoru po wprowadzeniu wyrobéw do obrotu / Koordynator FSCA
(QA Manager, Post Market Surveillance / FSCA Coordinator)

Fabrik im Schiffli

CH-8816 Hirzel

Szwajcaria

Telefon: +41 447297098

E-mail: abir.roy@vyaire.com
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