Ventilation Beyond Limits HCUTRONIC

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution oraz fabian™ Therapy evolution
Aktualizacja
dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa stosowania FSCA-21-002 i FSCA-21-003
Stosowanie generatoréw Medijet® oraz Inspire™ nCPAP

17 pazdziernika 2022 r. Notatka bezpieczenstwa (Field Safety Notice (FSN)) Nr ref.: FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-3

Do wiadomosci: Dystrybutorow i uzytkownikéw respiratoréw fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution i fabian™ Therapy evolution.

Szanowny Kliencie,

Niniejsza wiadomos$¢ stanowi aktualizacje wcze$niej przekazanych notatek bezpieczenstwa (FSN) FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-1 i FSCA-21-
002_FSCA-21-003-FSN-2.

Niniejsza aktualizacja FSN ma na celu poinformowanie Panstwa o zmianach w zakresie dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa
stosowania (Field Safety Corrective Actions, FSCA) FSCA-21-002 i FSCA-21-003. Notatka bezpieczenstwa FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-1
informowata uzytkownikéw o potencjalnie nieprawidtowym dziataniu funkcji zwiekszania ci$nienia w drogach oddechowych w przypadku
respiratoréw fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution i fabian™ Therapy evolution, gdy stosowane sg z generatorami Infant Flow™ LP nCPAP.
Firma Acutronic / Vyaire Medical dodatkowo stwierdzita podobne nieprawidtowosci funkcji zwiekszania cisnienia w drogach oddechowych, gdy
wyroby fabian™ stosowane sg wraz z generatorami Medijet® i Inspire™ nCPAP w trybach wentylacji nieinwazyjnej (NIV) i DuoPAP.

Zidentyfikowane problemy, potencjalne zagrozenia i sposoby zapobiegania zagrozeniom dotyczgce wyrobéw potencjalnie
wadliwych

Potencjalne nieprawidtowosci w dziataniu oprogramowania, potencjalne zagrozenia, jakie stwarzajg, oraz srodki zaradcze, jakie uzytkownik musi
podjaé, opisane zostaty w Tabeli 1 ponizej. Dodatkowo do wskazanych w tabeli specjalnych srodkéw zaradczych, jakie uzytkownik musi podjgc,
wszyscy uzytkownicy powinni stosowac standardowe Srodki zaradcze, opisane w instrukcjach uzytkownika urzgdzen fabian™ (IFU). Patrz sekcja
»,Zawsze obowigzujgce standardowe $rodki zaradcze” w dalszej czesci niniejszego dokumentu.
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Tabela 1: Zidentyfikowane problemy, potencjalne zagrozenia i sposoby zapobiegania zagrozeniom dotyczace wyrobow

potencjalnie wadliwych

Problem 1

Problem 2

Problem 3

Opis problemu

Podczas uzywania trybu wentylacji
nieinwazyjnej (NIV), gdy wyréb
stosowany jest wraz z generatorem
Inspire™, moze doj$¢ do nadmiernego
zwiekszenia ci$nienia.

W trybie DuoPAP natomiast istnieje
mozliwosé, ze docelowe cisnienie moze
nie zostac osiggniete w istotnym
klinicznie czasie wdechu, gdy wyréb
stosowany jest wraz z generatorem
Inspire™.

Podczas uzytkowania generatora Medijet®
wraz z respiratorami fabian™ w trybie NIV
funkcja zwiekszania ci$nienia w drogach
oddechowych moze dziata¢ nieprawidtowo.

Okolicznosci niezbedne, aby
problem sie pojawit

Stosowanie generatora Inspire™ z
wyrobami fabian™ HFO, fabian™
+nCPAP evolution i fabian™ Therapy
evolution w trybie NIV.

Stosowanie generatora Inspire™ z
wyrobami fabian™ HFO, fabian™
+nCPAP evolution i fabian™ Therapy
evolution w trybie DuoPAP.

Podczas uzytkowania generatora Medijet®
wraz z respiratorami fabian™ w trybie NIV
funkcja zwiekszania ci$nienia w drogach
oddechowych dziata nieprawidtowo.

Konsekwencje problemu

Wartos$ci monitorowanego sredniego
cisnienia w drogach oddechowych
(MAP) réznig sie od wartosci ustawione;j
i dostarczanej. Monitorowana i
dostarczona wartos¢ jest wyzsza niz ta
ustawiona.

W konsekwencji pacjent otrzymuje zbyt
mato powietrza

Wartosci monitorowanego sredniego
ci$nienia w drogach oddechowych (MAP)
roznig sie od wartosci ustawionej i
dostarczanej. Monitorowana wartosc¢ jest
wyzsza od ustawionej, a dostarczana
wartos¢ jest nizsza niz ustawiona.

Potencjalne zagrozenia w
zwigzku z problemem

W najgorszym przypadku: uraz ptuc,
hiperwentylacja i/lub hipokapnia.

W najgorszym przypadku: uraz ptuc,
niedotlenienie krwi i/lub hipokapnia.

W najgorszym przypadku: uraz ptuc,
niedotlenienie krwi i/lub hipokapnia.

Potencjalnie wadliwy produkt
fabian™ HFO (numer wyrobu)

113001, 112001, 111001, 111001.01

113001, 112001, 111001, 111001.01

113001, 112001, 111001, 111001.01

Potencjalnie wadliwy produkt 122001 122001 122001
fabian™ +nCPAP evolution

(numer produktu)

Potencjalnie wadliwy produkt 121001 121001 121001

fabian™ Therapy evolution
(numer produktu)

Dziatania korygujace / wersja
aktualizacji oprogramowania

Wraz z publikacjg wers;ji
oprogramowania 5.2.2 zgodnie z FSCA-
21-003

e generatory Inspire™ nie bedg juz
obstugiwane przez urzadzenia
fabian™.

e W petni obstugiwane bedg
wylgcznie generatory Infant Flow™
LP.

Wraz z publikacjg wersji oprogramowania
5.2.2 zgodnie z FSCA-21-003

e  generatory Inspire™ nie bedg juz
obstugiwane przez urzadzenia
fabian™.

e W pelni obstugiwane bedg wytacznie
generatory Infant Flow™ LP.

Wraz z publikacjg wersji oprogramowania
5.2.2 zgodnie z FSCA-21-003

e generatory Medijet® nCPAP nie bedg
juz obstugiwane przez urzadzenia
fabian™.

o W petni obstugiwane bedg wytgcznie
generatory Infant Flow™ LP.
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Problem 1 Problem 2 Problem 3
Dziatania, jakie powinni e  Patrz sekcja ,Zawsze e Istnieje mozliwos¢ ustawienia e Patrz sekcja ,Zawsze obowigzujgce
podjaé uzytkownicy do B obowigzujgce standardowe $rodki niskiego alarmu PIP, ktéry bedzie standardowe $rodki zaradcze” ponizej.
momentu publikacji i instalacji zaradcze” ponizej. informowat klinicyste o
wersji oprogramowania 5.2.2 nieosiggnieciu docelowego cisnienia

w trybie DuoPAP.

e Patrz sekcja ,Zawsze obowigzujgce
standardowe $rodki zaradcze”
ponize;j.

Porady dla uzytkownikéw

Wraz z publikacjg oprogramowania fabian™ w wersji 5.2.2 zgodnie z FSCA-21-003, firma Acutronic / Vyaire naprawia problem zwigzany z
nieprawidtowym zwigkszaniem ci$nienia w respiratorach fabian™, gdy te stosowane sg wraz z generatorami Infant Flow™ LP, tak jak opisano w
notatce bezpieczenstwa FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-1. Firma Acutronic / Vyaire nie bedzie juz wspierata stosowania generatoréw Medijet®
oraz Inspire™ nCPAP po publikacji oprogramowania fabian™ w wersji 5.2.2. W zwigzku z tym generatory Infant Flow™ LP bedg jedynymi
generatorami nCPAP obstugiwanymi przez Acutronic / Vyaire po publikacji oprogramowania w wersji 5.2.2. Planowana data wydania
oprogramowania w wersji 5.2.2 to grudzien 2022 r.

Do momentu opublikowania oprogramowania w wersji 5.2.2 uzytkownicy muszg podejmowac nastepujace kroki, aby chroni¢ pacjentéw przed
potencjalnym ryzykiem w trakcie stosowania generatorow Medijet® i Inspire™ nCPAP.

» Zawsze obowiazujace standardowe srodki zaradcze
Wszyscy uzytkownicy powinni zawsze stosowac standardowe $rodki zaradcze, wskazane w fabian™ IFU.

Standard opieki: Zawsze muszg by¢ dostepne alternatywne sposoby wentylacji, takie jak reczne resuscytatory lub respirator
zastepczy, do wykorzystania w przypadku awarii wykorzystywanego respiratora.

AOSTRZEZ'ENIE (fragment Instrukcji obstugi): w przypadku awarii respiratora brak natychmiastowego dostepu do odpowiednich
alternatywnych sposobdéw wentylacji moze spowodowac $smieré pacjenta.

Respirator moze by¢ uzywany wytgcznie jako czesé systemu monitorowania pacjenta. Na wypadek awarii respiratora, w wyniku ktérej ustaje
wentylacja pacjenta, wskazane jest wprowadzenie klinicznego wykrywania zmian stanu pacjenta, w tym alarméw dzwiekowych i wizualnych w
ramach monitorowania funkcji zyciowych pacjenta (SpOz, etCOz2, czestos¢ oddechédw i hemodynamika).
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AOSTRZEZ'ENIE (fragment Instrukcji obstugi): respiratora nalezy uzywac¢ wytgcznie w potgczeniu z zewnetrznym urzgdzeniem monitorujgcym
(na przyktad: SpO2).

» Aby ochronié¢ pacjenta przed potencjalnymi urazami w wyniku niedotlenienia krwi lub hiperwentylacji w zwigzku z nizej
wymienionymi potencjalnymi nieprawidiowosciami w dziataniu oprogramowania:

o Nalezy rozwazy¢ stosowanie innego systemu wentylacji mechanicznej, jesli taki jest dostepny, w szczegolnosci w przypadkach, gdy
krétkie przerwanie wentylacji mechanicznej lub utrata dodatniego cisnienia moze stwarzac ryzyko nadmiernej hipoksemii.

o W przypadku kazdego pacjenta nalezy zapewni¢ szybki dostep do srodkéw wentylacji ciSnieniem dodatnim, tak jak opisano w IFU.

o Nalezy zawsze korzystac¢ z niezaleznych urzadzen wspomagajgcych, ktére stale monitorujg prawidtowo$¢ wentylacji i natleniania (np.
pulsoksymetria, kapnometria) i upewnic sie, ze alarmy sg aktywne.

e Nalezy zadbac o to, aby kazdy pacjent wentylowany za pomocg dotknietego wadg respiratora fabian™ byt odpowiednio monitorowany
przez opiekunéw, ktdrzy sg odpowiednio przeszkoleni w zakresie oceny pracy i obstugi respiratora.

Nalezy zadbac¢ o to, aby wszyscy opiekunowie zapoznali sie z aktualng Instrukcjg uzytkowania oraz informacjami zawartymi w niniejszej FSN. Jesli
klinicysci obstugujg produkty fabian™ zgodnie z Instrukcjg obstugi i ustalonymi wytycznymi dotyczgcymi monitorowania, prawdopodobienstwo urazu
pacjenta w trakcie korzystania ze wskazanych wadliwych trybéw jest bardzo niskie. Poniewaz korzysci dla pacjenta ptyngce ze statej dostepnosci
produktow fabian™ przewazajg nad ryzykiem urazu pacjenta w wyniku wystgpienia potencjalnych problemow, firma Acutronic zaleca
kontynuowanie stosowania tych produktéw zgodnie ze wszystkimi wymaganiami i informacjami zawartymi w niniejsz ej aktualizacji FSN do momentu
publikacji oprogramowania w wersji 5.2.2.

Dziatania podejmowane przez producenta
o Wraz z publikacja oprogramowania w wersji 5.2.2 (wdrozenie FSCA-21-003) firma Acutronic / Vyaire bedzie wspierata jedynie
generatory Infant Flow™ LP nCPAP:
o Infant Flow™ LP bedzie jedynym generatorem wspieranym przez firme Acutronic / Vyaire do uzytkowania w trybie nCPAP z
respiratorami fabian™.
o Jeden w petni zweryfikowany system pod petng kontrolg firmy Acutronic / Vyaire zapewni najwyzszy poziom
bezpieczenstwa pacjenta i wydajnosc.
e Firma Acutronic spodziewa sig, ze oprogramowanie FSCA-21-003 (wersja 5.2.2) zostanie opublikowane w grudniu 2022 r.
Otrzymajg Panstwo informacje o dostepnosci aktualizacji oprogramowania poprzez aktualizacje FSN.
e Firma Acutronic wysle pakiet aktualizacji FSCA, ktéry bedzie zawierat niniejszg FSN oraz formularz odpowiedzi uzytkownika
koncowego (End User Response Form) FSCA, do wszystkich wtasciwych dystrybutoréw (na poczatku w jezyku angielskim do
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wszystkich odbiorcéw, a nastepnie wersje przettumaczong na lokalne jezyki).

Firma Acutronic zaktualizuje IFU dla potencjalnie wadliwych urzgdzen i przekaze zaktualizowang wersje wszystkim parterom
biznesowym/dystrybutorom wraz z aktualizacjg oprogramowania, gdy ta bedzie dostepna.

Firma Acutronic przeanalizuje i podejmie stosowne dziatania w odpowiedzi na otrzymane formularze End User Response Forms, a
takze zweryfikuje wykonanie niniejszego dziatania korygujgcego.

Dziatania, jakie powinni podjaé dystrybutorzy

Bezzwtocznie poinformowacé wszystkich wtasciwych uzytkownikéw koncowych poprzez przekazanie im niniejszego powiadomienia
FSN oraz formularza FSCA End User Response Form .

Jezeli ktérakolwiek z placowek uzytkownika przekazata jakikolwiek potencjalnie wadliwy produkt lub jakgkolwiek potencjalnie
wadliwg czesc¢ innej osobie lub placéwce, nalezy takiej osobie lub placéwce bezzwitocznie przekazaé kopie niniejszego
powiadomienia FSN i formularza FSCA End User Response Form i poinformowac firme Acutronic wysytajgc wiadomos¢ e-mail na
adres GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com.

Dziatania, jakie powinni podjaé uzytkownicy koncowi

Nalezy sprawdzi¢ otrzymany pakiet FSCA, zawierajacy niniejsze powiadomienie FSN oraz formularz FSCA End User Response
Form.

Nalezy bezzwtocznie przestaé niniejsze powiadomienie FSN i formularz FSCA End User Response Form do wszelkich
potencjalnych uzytkownikéw wszystkich potencjalnie wadliwych respiratoréw fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution i fabian™
Therapy evolution.

Wszyscy uzytkownicy potencjalnie wadliwych urzgdzen powinni zapozna¢ sie z instrukcjami, poradami i informacjami zawartymi w
niniejszym powiadomieniu FSN i wzig¢ je pod uwage.

Jezeli wadliwe urzadzenia zostaty przeniesione do innej lokalizacji lub organizaciji, nalezy upewni¢ sie, ze kompletny pakiet FSCA
zostat przekazany odpowiednim uzytkownikom.

Potencjalnie wadliwe urzgdzenia nalezy uzytkowac zgodnie z dodatkowymi instrukcjami (dodatkowymi do obowigzujgcej IFU),
zawartymi w niniejszym powiadomieniu FSN.

Nalezy zachowac kopie niniejszego powiadomienia FSN wraz z urzagdzeniem i IFU do momentu udostepnienia i zainstalowania na
urzadzeniu oprogramowania w wersji 5.2.2.

Nalezy wypetni¢ i zwréci¢ podpisany formularz FSCA End User Response Form do przedstawiciela autoryzowanego serwisu
technicznego firmy Acutronic / Vyaire zgodnie z instrukcjami zawartymi w formularzu.
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Dane do kontaktu

Dla uzytkownikéw koncowych i dystrybutoréw: W celu udzielenia odpowiedzi, wyrazenia opinii lub w razie pytan, watpliwosci lub jakichkolwiek
zdarzen mogacych mie¢ zwigzek z przedmiotem niniejszego pakietu FSCA lub powigzanych formularzy prosimy pisa¢ na adres:

GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com

Dla agencji regulacyjnych/wlasciwych organéw: We wszystkich sprawach zwigzanych z niniejszym FSCA nalezy pisa¢ na adres:
GMB-CH-AMS-Safety @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
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Aktualizacja dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa stosowania

FSCA-21-002 i FSCA-21-003
FSCA End User Response Form

fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution oraz fabian™ Therapy evolution
Stosowanie generatoréw Medijet® oraz Inspire™ nCPAP

Produkty potencjalnie wadliwe (zgodnie z FSN FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-3)

Potencjalnie wadliwe respiratory fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution oraz fabian™ Therapy evolution,

stosowane z generatorami Medijet® i Inspire™ nCPAP:

Numer
Nazwa grupy urzadzen referencyjny Opis Wyroby potencjalnie wadliwe
modelu
113001 Dotyczy wszystkich wyrobéw o
112001 wymienionych numerach modeli.
fabian™ HFO Respirator _ 4 _ 4 _ _ )
111001 ) Lista potencjalnie wadliwych wyrobéw
noworodkowy i . A
111001.01 dzieci wraz z problemami znajduje sie w
zieciec
fabian™ +nCPAP evolution 122001 ey Tabeli 1 w notatce bezpieczenstwa
Y ) (Field Safety Notice (FSN)) FSCA-21-
fabian'" Therapy evolution 121001
002_FSCA-21-003-FSN-3

Deklaracja uzytkownika

Nalezy odpowiedzie¢ na wszystkie pytania poprzez zaznaczenie odpowiednich pél

1. Czy otrzymali Panstwo petny pakiet FSCA wraz z notatkg bezpieczenstwa (FSCA-21-
002_FSCA-21-003-FSN-3) oraz formularzem odpowiedzi uzytkownika koncowego
(FSCA End User Response Form)? TAK O NIE DO
Jesli NIE, to prosimy o podanie szczegotowych informaciji:

2. Czy przeczytali Panstwo notatke bezpieczenstwa (FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-
3), zrozumieli jej tres¢ i zobowigzujg sie do przestrzegania i prawidtowego wykonania
instrukcji? TAK O NIE O
Jesli NIE, to prosimy o podanie szczegélowych informac;ji:

3. Czy wszyscy uzytkownicy respiratoréw fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution i
fabian™ Therapy evolution zostali bezzwtocznie poinformowani o FSCA i dostarczonym
pakiecie FSCA? TAKO NIE O
Jesli NIE, to prosimy o podanie szczegofowych informaciji:

4. Czy respiratory fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution i fabian™ Therapy evolution TAK O NIE O
zostaty przekazane innej lokalizacji/organizagji?

5. Jesli wyroby zostaty przeniesione do innej lokalizacji, to czy wtasciwym uzytkownikom

s . "

przekazano rowniez petny pakiet FSCA? TAK O NIE O
Jesli NIE, to prosimy o podanie szczegotowych informaciji:

Prosimy o podanie danych kontaktowych odbiorcéw:
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Jesli odpowiedzieli Paiistwo NIE na pytania 1, 2, 3 lub 5 powyzej, prosimy o bezzwloczny kontakt z

Panstwa partnerem serwisowym w celu wyjasnienia sytuacji.

Dane uzytkownika

Osoba kontaktowa (imie i
nazwisko)

Szpital (adres)

Kraj

Adres e-mail

Data Podpis

PROSIMY O PRZESLANIE NINIEJSZEGO FORMULARZA ODPOWIEDZI NA NINIEJSZE
OBOWIAZKOWE DZIALANIA NAPRAWCZE W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA (FIELD SAFETY
CORRECTIVE ACTION) NA NASTEPUJACY ADRES:
GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com

Dane do kontaktu

W celu udzielenia odpowiedzi, wyrazenia opinii lub w razie pytan, watpliwosci lub jakichkolwiek zdarzen
mogacych mie¢ zwigzek z przedmiotem niniejszego pakietu FSCA lub powigzanych formularzy prosimy
pisa¢ na adres:

GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com

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
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