Ventilation Beyond Limits HCUTRONIC

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution, oraz fabian™ Therapy evolution
Kilka problemdw zwigzanych z anomaliami oprogramowania
dotyczy dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa stosowania FSCA-21-003

16 marca 2023 r. Ref. FSN: FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-4

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

Szanowny Kliencie,

Przekazujemy niniejszg wiadomos$¢, aby poinformowac, ze wersja oprogramowania fabian (SW) 5.2.2 i
zaktualizowana instrukcja obstugi (Instructions for Use (IFU)) zwigzana z FSCA-21-003, wspomniane w
oryginalnej notatce bezpieczenstwa (Field Safety Notice (FSN)) FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-1, sa
juz dostepne dla respiratoréw fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution oraz fabian™ Therapy evolution
w niektdrych regionach.

W styczniu 2023 r. poinformowaliSmy o opdznieniu w odniesieniu do globalnego wdrozenia wersji
oprogramowania 5.2.2 do lipca 2023 r. ze wzgledu na wyzwania zwigzane z fancuchem dostaw
komponentéw Infant Flow™ LP. Jedng ze zmian konstrukcyjnych zawartych w tej wersji oprogramowania
jest korekta niedoktadno$ci cisnienia w drogach oddechowych, ktére mogg wystgpi¢ podczas korzystania
z generatoréw o zmiennym przeptywie. Oprogramowanie w wersji 5.2.2 jest przeznaczone wytgcznie do
pracy z generatorami Infant Flow™ LP nCPAP firmy Vyaire Medical Inc. W oprogramowaniu w wersji 5.2.2
nie sg obstugiwane zadne inne generatory nCPAP. Dlatego niezwykle wazne jest, aby podmioty
Swiadczace opieke zdrowotng i placowki medyczne dysponowaty odpowiednimi zapasami obwodow
generatora Infant Flow™ LP nCPAP w celu zapewnienia leczenia podtrzymujgcego zycie.

Poniewaz nadal pracujemy nad rozwigzaniem probleméw z tancuchem dostaw Infant Flow™ LP,
wprowadzamy etapowe wdrazanie oprogramowania 5.2.2. To etapowe wdrazanie pozwala nam udostepnié
oprogramowanie w wersji 5.2.2 tam, gdzie to mozliwe, w ograniczonych regionach, jednoczesnie
zapewniajgc, ze terapia fabian™ pozostanie dostepna dla pracownikow stuzby zdrowia w celu leczenia
wymagajgcych jej pacjentow. Stale monitorujemy i zarzgdzamy dostepnoscig i dostawami komponentow
Infant Flow™ LP nCPAP, a wdrozenia bedg nastepowa¢ w miare dostepnosci materiatow eksploatacyjnych.

Firma Acutronic Medical Systems AG wdrozy oprogramowanie w wersji 5.2.2 zgodnie z nastepujgcym
harmonogramem:

Wdrozenie etapowe — wersja oprogramowania 5.2.2 | Planowana dostepnos¢
1. faza marzec 2023 roku

2. faza maj 2023 roku

3. faza lipiec 2023 roku

Rynki bedg powiadamiane indywidualnie, kiedy oprogramowanie zostanie na nich wdrozone.
W miare poprawy dostaw komponentéw Infant Flow™ LP nCPAP, firma Acutronic/Vyaire Medical Inc.

skontaktuje sie z Panstwem w sprawie dostepu do oprogramowania (patrz ,,Dziatania, ktére powinni podja¢
dystrybutorzy / autoryzowani partnerzy serwisowi technicznego” w dalszej czesci niniejszego dokumentu).
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Do czasu wdrozenia oprogramowania w wersji 5.2.2 na rynek wszyscy uzytkownicy musza nadal
przestrzega¢ wszystkich instrukcji i Srodkéw zaradczych zawartych we wczesniej przekazanych
informacjach dotyczacych bezpieczenstwa FSCA-21-002 FSCA-21-003-FSN-1 i FSCA-21-
002_FSCA-21 -003-FSN-3, aby w miedzyczasie umozliwi¢ dalsze bezpieczne i efektywne korzystanie
Z respiratorow fabian.

Przeglad gtéwnych zmian w wersji oprogramowania 5.2.2, rozwigzujacej problemy z wyrobami
potencjalnie wadliwymi

Potencjalnie wadliwe wyroby fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution oraz fabian™ Therapy evolution
sg wymienione na liscie ponizej wedtug probleméw (*numery probleméw FSN sg zgodne z wymienionymi
w notatce FSN FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-1. Problemy 1 i 4 zostaty catkowicie rozwigzane w wers;ji
oprogramowania 5.2.1 / FSCA-21-002).

Nalezy zapoznac sie z Informacjami o wersji dla uzytkownikéw koricowych (End User Release Note), ktére
zawierajg szczegoty na temat zmian w oprogramowaniu wprowadzonych w wersji 5.2.2.

Przeglad gtéwnych zmian w wersji oprogramowania 5.2.2

Nr Problem / temat SW5.2.1 SW 5.2.2 Potencjalnie wadliwe wyroby
probl (FSCA-21-002) (FSCA-21-003) fabian™
emu* HFO +nCPAP Therapy
evolution evolution
1 Tylko HFO — Rozwigzany w Nie dot. 112001 Bez Bez
Przerwanie wersji 113001 wplywu wptywu
oscylacji wysokiej | oprogramowania
czestotliwosci 5.2.1.
(HFO) w trybie
wentylacji HFO
2 Tylko HFO — Przyciski wyboru Wprowadzono 113001 Bez Bez
nieprawidtowe Bias Flow zostaty wyskakujgce okienka, wplywu wplywu
wyswietlanie usuniete z interfejsu | ktére dostarczaja
przyciskow uzytkownika w dodatkowe informacje
wyboru Bias Flow | trybach wentylacji (np. dotyczace
konwencjonalnej wptywu Bias Flow)
(nie HFO). dla uzytkownika po
zmianie z trybu
wentylacji

konwencjonalnej na
wentylacje HFO lub
po zmianie z
wentylacji HFO na
wentylacje
konwencjonalna.

Rozwigzany w wersji
oprogramowania

5.2.2.

3 Tylko HFO — brak | Aktualizacja Udoskonalenia w 112001 Bez Bez
alarmu w instrukcji obstugi oprogramowaniu w 113001 wplywu wptywu
przypadku fabian™ HFO, celu usprawnienia
odtgczenia rurki obejmujgca nowe alarmu wykrywania
dotchawiczej ostrzezenie (patrz roztgczenia pacjenta,

(endotracheal FSCA-21- aby zwiekszy¢
tube (ETT)) 002_FSCA-21-003- | $wiadomosc klinicysty
FSN-1). dotyczacej
wykrywania
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Nr Problem / temat SW5.21 SW 5.2.2 Potencjalnie wadliwe wyroby
probl (FSCA-21-002) (FSCA-21-003) fabian™
emu* HFO +nCPAP Therapy
evolution evolution
roztgczania ETT w
trybie HFO.
Rozwigzany w wersji
oprogramowania
5.2.2.
4 Funkcja Rozwigzany w Nie dot. 111001 122001 121001
wylgczenia wersiji 111001.01
alarméw oprogramowania 112001
globalnych 5.2.1. 113001
(Global Alarms Off
function) wigcza
sie podczas
respiracji
5 Graficzny interfejs | Wiekszos¢ przyczyn | Dalsze usprawnienia 111001 122001 121001
uzytkownika zrédtowych oprogramowania w 111001.01
(Graphical User zawieszania sie celu rozwigzania 112001
Interface (GUI)) GUI zostata przyczyn zawieszania 113001
przestaje rozwigzana w wersji | sie GUI.
odpowiadac oprogramowania
5.2.1. Rozwigzany w wersji
oprogramowania
5.2.2.
6 Zwiekszanie Nie zostat Korekta w 111001 122001 121001
ci$nienia jest rozwigzany w wersji | oprogramowaniu w 111001.01
ponizej oprogramowania celu wyeliminowania 112001
specyfikaciji z 5.2.1 probleméw 113001
obwodami Infant zwiekszania ci$nienia
Flow™ LP ponizej specyfikacii,
gdy uzytkowane sg
obwody generatora
Infant Flow™ LP.
Rozwigzany w wersji
oprogramowania
5.2.2.
Nie Wycofanie Nie dot. Uzytkowanie 111001 122001 121001
dot. wsparcia dla obwodoéw 111001.01
generatoréw generatorow 112001
Inspire™ | Inspire™ i Medijet® 113001
Medijet® nCPAP. nCPAP nie bedzie
juz wspierane z
Dziatanie wyrobami fabian™.
wspomniane w
aktualizacji notatki Patrz nastepna
FSN FSCA-21- sekcja.
002_FSCA-21-
003-FSN-3.
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Strategia wsparcia dla generatoréw nCPAP

Wraz z publikacjg oprogramowania fabian™ w wersji 5.2.2 zgodnie z FSCA-21-003, Acutronic / Vyaire
naprawia problem zwigzany z nieprawidtowym zwiekszaniem ci$nienia w respiratorach fabian™, gdy te
stosowane sg wraz z generatorami Infant Flow™ LP, tak jak opisano w notatce bezpieczenstwa FSN FSCA-
21-002_FSCA-21-003-FSN-1.

Firma Acutronic / Vyaire nie bedzie juz wspierata stosowania generatorow Medijet® i 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 publikaciji
oprogramowania w wersji 5.2.2. Firma Acutronic / Vyaire zawarla nastepujgce ostrzezenie w
zaktualizowanej instrukcji obstugi IFU dla wersji oprogramowania 5.2.2, uwzgledniajgce zaktualizowang
strategie wsparcia dla generatoréw nCPAP uzywanych wraz z respiratorami fabian™:

A OSTRZEZENIE

Od wersji oprogramowania 5.2.2 Infant Flow™ LP jest jedynym generatorem do dostarczania nCPAP
zatwierdzanym do uzytku z wyrobem, zgodnie z zatwierdzong listg akcesoridw, przedstawiong w sekcji
~Wykaz akcesoriow” w instrukcji obstugi IFU. NIE wolno uzywac¢ generatorow nCPAP innych niz Infant
Flow™ LP. Uzytkowanie zestawow innych niz Infant Flow™ LP moze spowodowaé nieprawidtowe
dziatanie urzgdzenia, a takze urazy ciata i powazne konsekwencje dla zdrowia pacjentow.
Nieprawidtowe dziatanie, takie jak nieprecyzyjne parametry wentylacji, niedoktadnie wskazania,
nieprawidtowe alarmy lub inne podobne mogg nie zawsze by¢ zauwazalne podczas pracy urzadzenia.
NIE wolno uzywa¢ niezatwierdzonych zestawdw — ich uzycie NIE bedzie uznawane ani wspierane
przez producenta. W razie wystgpienia awarii urzagdzenia w trakcie uzywania niezatwierdzonych
zestawdw uzytkownik bedzie ponosit catkowitg i wytaczng odpowiedzialnos¢ za wszelkie problemy
zwigzane z nieprawidtowym dziataniem systemu i jego konsekwencjami, chyba ze uzytkownik
udowodni, ze stosowanie niezatwierdzonych zestawéw nie byto przyczyng problemow lub ze
konsekwencje nie wynikajg z uzytkowania niezatwierdzonych elementow.

Przed rozpoczeciem uzytkowania systemu Infant Flow™ LP nalezy zawsze przeprowadzi¢ test
szczelnosci i zapozna¢ sie z Infant Flow™ LP IFU, aby prawidtowo podtaczy¢ go do respiratora fabian™
HFO.

Wersja oprogramowania 5.2.2 jest obowigzkowa aktualizacja oprogramowania, niezbedna do
spetnienia wymagan FSCA-21-003, i nalezy jg zainstalowa¢ tak szybko, jak to mozliwe.

Po zainstalowaniu nowej aktualizacji oprogramowania (fabian™ Software Release Package 5.2.2),
nalezy korzysta¢ z urzadzenia zgodnie ze zaktualizowang instrukcja obstugi (IFU), dostarczong
przez dystrybutora lub partnera serwisowego.

Uwaga: urzadzenia fabian™, dla ktérych nie wdrozono jeszcze dziatan naprawczych FSCA-18-004,
FSCA-20-001 lub FSCA-21-002, moga zosta¢ zaktualizowane bezposrednio do nowej wersji
oprogramowania 5.2.2. Dystrybutorzy powinni zapoznaé¢ sie z biuletynem technicznym Biuletyn
Techniczny TB-0040 Publikacja oprogramowania wersji 5.2.2 (Technical Bulletin TB-0040 Release
of Software Version 5.2.2), w ktérym znajdujg sie szczegétowe informacje na temat strategii
aktualizacji oprogramowania.

Kolejne kroki

Dystrybutor / autoryzowany serwisant firmy Acutronic poinformuje uzytkownikéw koricowych 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.
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Dziatania, ktére powinni podjaé dystrybutorzy / autoryzowani partnerzy serwisowi

Kiedy na Panstwa rynku dostepna bedzie wersja oprogramowania 5.2.2, wtedy, wyznaczone
osoby w ramach kazdego dystrybutora otrzymajg wiadomos$¢ e-mail od Vyaire FTP o tytule Wazna
wiadomosé - Fabian 5.2.2 - Link do pobrania pakietu (Important Message — Fabian 5.2.2 —
Package Download Link), ktéra zawiera¢ bedzie linki do pobrania pakietu oprogramowania, instrukgc;ji
obstugi (IFU) oraz Biuletynu Technicznego TB-0040 Publikacja oprogramowania wersji 5.2.2
(Technical Bulletin TB-0040 Release of Software Version 5.2.2) z bezpiecznego serwera FTP firmy
Vyaire Medical Inc. Ten Biuletyn Techniczny zawiera¢ bedzie informacje na temat tego, w jaki sposéb
nalezy pobra¢ i zainstalowac¢ pakiet oprogramowania.

Pobierz Pakiet oprogramowania 5.2.2 (Software Release Package 5.2.2).

Sprawdz zawarto$¢ pobranego pakietu. Zawartos¢ pakietu Software Release Package 5.2.2 jest
nastepujgca:

e Informacje o wersji (Release note)
¢ Techniczne informacje o wersji (Technical Release Note)
e Informacje o wersji dla uzytkownikéw koncowych (End User Release Note)
e Pakiet PIC dla programistéw (PIC package for programmers)
e Pakiet USB (USB package)
e Opis aktualizacji oprogramowania (Software update description)
e Instrukcje testowania (Test instructions)

e Formularz weryfikacji wykonania (fabian™ Field Safety Corrective Action - FSCA-21-003
Completion Data & Verification Record form)

Nalezy niezwiocznie poinformowaé uzytkownikéw koncowych respiratoréw fabian™ HFO, fabian™
+nCPAP evolution™ i fabian™ Therapy evolution, ktérych dotyczg niniejsze dziatania naprawcze
FSCA, o wersji oprogramowania fabian™ Software Release 5.2.2 poprzez przestanie im niniejszej
notatki FSN, End User Release Noteoraz przeprowadzenie wiasciwej aktualizacji IFU dla wers;ji
oprogramowania 5.2.2.

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

Nalezy wypehi¢ fabian™ Field Safety Corrective Action - FSCA-21-003 Completion Data &
Verification Record form dla kazdego urzgdzenia pomysinie zaktualizowanego do wers;ji 5.2.2 i
odestfac go na adres e-mail: GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com

Dziatania, ktére powinni podjaé uzytkownicy koncowi

Nalezy upewnic sie, ze niniejsza notatka FSN, End User Release Note oraz IFU dla oprogramowania
w wersji 5.2.2 zostang niezwiocznie przekazane w obrebie catej placowki medycznej wszystkim
potencjalnym uzytkownikom respiratoréw fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution i 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 nalezy w zaleznosci od sytuac;ji
skontaktowac sie z dystrybutorem/autoryzowanym partnerem serwisowych firmy Acutronic / Vyaire lub
przedstawicielem sprzedazy firmy Acutronic / Vyaire.

Dane do kontaktu
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Dla uzytkownikéw koncowych i dystrybutoréw: W celu udzielenia odpowiedzi, wyrazenia opinii lub w
razie pytan, watpliwosci lub jakichkolwiek zdarzerh moggcych mieé zwigzek z przedmiotem niniejszego
pakietu FSCA lub powigzanych formularzy prosimy pisa¢ na adres:

GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com

Dla agencji regulacyjnych/wtasciwych organow: 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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