Ventilation Beyond Limits

ACUTRONIC

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Respiratory fabian HFO, fabian +nCPAP evolution i fabian Therapy evolution
Liczne problemy zwigzane z btedami oprogramowania

jako przyczyna dziatan naprawczych w zakresie bezpieczeistwa stosowania FSCA-21-002 i FSCA-21-003

09 sierpnia 2021 r.

Do wiadomosci: Uzytkownicy respiratoréw fabian HFO, fabian +nCPAP evolution i fabian Therapy evolution

Szanowny Kliencie,

Notatka bezpieczenstwa (FSN) Nr ref.. FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-1

celem niniejszej wiadomosci jest przekazanie informacji o Dziataniu naprawczym w zakresie bezpieczenstwa stosowania (FSCA) podjetym przez
firme Acutronic Medical Systems AG (zwang dalej ,Acutronic”), bedgcg czescia spotki Vyaire Medical. Akcja ta dotyczy respiratoréw fabian HFO,
fabian +nCPAP evolution oraz fabian Therapy evolution.

Wadliwe urzadzenia

Wersje respiratoréw fabian HFO, fabian +nCPAP evolution i fabian Therapy evolution, w ktérych wykryto problemy:

Numer urzadzenia

Numer referencyjny modelu

Opis

Wadliwe urzadzenia

fabian HFO

113001

112001

111001
111001.01

Respirator noworodkowy i dzieciecy

Wykaz problemoéw oraz
urzadzen, ktérych

fabian +nCPAP evolution

122001
122012

Respirator noworodkowy i dzieciecy

dotycza, podano
w Tabeli 1 na stronie 9.

fabian Therapy evolution

121001
121012

Respirator noworodkowy i dzieciecy
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Opis probleméw

Niniejsza Notatka bezpieczenstwa (FSN) dotyczy réznych nieprawidtowosci zwigzanych z dziataniem oprogramowania, ktére zostaty wykryte
podczas dochodzenia przeprowadzonego przez firme Acutronic. W Tabeli 1 na stronie 9 wskazano, ktére problemy zostang wyeliminowane
w ramach kolejnych FSCA.

Problem nr 1: Przerywanie oscylacji o wysokiej czestotliwosci (HFO) w trybie wentylacji HFO — fabian HFO

Firma Acutronic otrzymata doniesienia dotyczgce krétkich (trwajgcych 0,5-3 sekundy) przerwach w oscylacji o wysokiej czestotliwosci (HFO). Gdy
amplituda jest ustawiona na warto$¢ 53 mbarow lub wyzszg, Srednie cisnienie w drogach oddechowych spada do zera i wigcza sie alarm
sygnalizujgcy niedroznos¢ rurki w obwodzie pacjenta. Z kolei w trybie HFOV przy braku ustawien wysokiej amplitudy (ponizej 53 mbaréw) nie sg
aktywowane zadne alarmy ani wskazania. Podczas zaktocenia HFO respirator nadal utrzymuje cisnienie. W obu scenariuszach tryb HFOV jest
wznawiany po wystgpieniu zaktdécenia. Podczas zaktécenia HFO respirator nadal utrzymuje $rednie cisnienie w drogach oddechowych. Po
ponownym uruchomieniu trybu HFOV $rednie ci$nienie w drogach oddechowych spada o 0,5 cmH20.

Potencjalne zagrozenia dla pacjenta: W najgorszym przypadku potencjalne skutki (szkody) wynikajgce z tego rodzaju awarii obejmuja
uszkodzenie ptuc, hipoksje i/lub bradykardie, ktére mogg stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

Problem nr 2: Menu z ustawieniami zewnetrznego przeptywu bazowego (specyficznymi dla HFO) jest nieprawidiowo widoczne we
wszystkich trybach wentylacji konwencjonalnej (tj. innych niz HFO) — fabian HFO.

Opis problemu: Firma Acutronic otrzymata zgtoszenia dotyczgce braku podazy tlenku azotu (NO) przez kilka minut u pacjentéw otrzymujgcych
terapie NO z wykorzystaniem respiratora fabian HFO z zewnetrznym przeptywem bazowym w trybie HFO po przetgczeniu z HFO na
konwencjonalny tryb wentylacji. Chociaz zewnetrzny przeptyw bazowy dotyczy wytgcznie trybu HFO, jego ustawienia sg rowniez widoczne w trybach
wentylacji konwencjonalnej ze wzgledu na btad oprogramowania. Uzytkownik moze sgdzi¢, ze zewnetrzny przeptyw bazowy jest dostepny we
wszystkich trybach, poniewaz opcja ta jest widoczna. Kiedy lekarz podaje pacjentowi NO za posrednictwem zewnetrznego przeptywu bazowego
w trybie HFO i przechodzi na konwencjonalny tryb wentylacji, przeptyw tlenku azotu ulega przerwaniu bez zadnego komunikatu dla uzytkownika. W
rezultacie uzytkownik potencjalnie nie jest $wiadomy, ze podaz NO zostata wstrzymana. Respirator kontynuuje prace zgodnie z ustawionymi
parametrami wentylacji bez terapii NO.

Potencjalne zagrozenia dla pacjenta: Potencjalnym skutkiem tego rodzaju awarii jest hipoksja, ktéra moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia pacjenta
w wyniku przerwania podazy tlenku azotu bez powiadomienia lekarza.

Problem nr 3: Brak alarmu po odlaczeniu rurki dotchawiczej (ETT) — fabian HFO

Opis problemu: Przy pewnych ustawieniach wartosci $redniej P (Pmean) i amplitudy algorytm wykrywajgcy odtgczenie HFO nie rozpoznaje
niezamierzonego odfgczenia rurki dotchawiczej (ETT), gdy czujnik przeptywu pozostaje podigczony, a w zwigzku z tym nie moze nastgpi¢ aktywacja
alarmu. Podczas przypadkowego odfgczenia rurki dotchawiczej (ETT) respirator nie uruchamia alarmu informujgcego lekarza o nieprawidtowosci.
Opdr czujnika przeptywu dziatajacego w potgczeniu z serwomechanizmami wartosci sredniej P (Pmean) i amplitudy uniemozliwia spetnienie
kryteriow warunkujgcych wykrycie odfgczenia. Zgodnie z uproszczonym opisem algorytm wykrywa odtgczenie, gdy zmierzona warto$¢ srednia
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(Pmean) lub amplituda spada ponizej 50% wartosci ustawionej i utrzymuje sie ponizej tego progu przez 5 sekund. W Acutronic ustalono, ze algorytm
wykrywajgcy odtaczenie HFO jest nieskuteczny przy nastepujgcych ustawieniach warto$ci sredniej (Pmean) lub amplitudy.

e Gdy ustawiona wartos¢ srednia P (Pmean) wynosi okoto 20 cmH20 lub wiecej, a ustawiona amplituda jest okoto 3,5 raza wyzsza niz
ustawiona wartosc¢ srednia P (Pmean) lub wieksza.

o Gdy ustawiona wartos¢ srednia P (Pmean) wynosi okoto 10 cmH20 lub mniej.

o Wyzszy przeptyw bazowy zwieksza prawdopodobienstwo, ze algorytm wykrywajgcy odtgczenie HFO nie wzbudzi alarmu.

S3 to szczegdlne warunki, w ktérych moze dojsé do wystgpienia tej usterki. Nalezy pamietaé, ze sytuacje, w ktérych urzgdzenie nie generuje alarmu
o0 odfgczeniu, sg zalezne od ustawien i konfiguracji danego systemu. Ze wzgledu na zmiennos$¢ konfiguracii i ustawien systemowych u uzytkownika
koncowego te konkretne ustawienia mogg nie dotyczy¢ danego systemu. Ponadto specyficzne ustawienia, ktére powodujg nieskutecznosé
algorytmu wykrywajgcego odtgczenie, sg rzadko stosowane w praktyce klinicznej. Alarm objetosci minutowej lub alarm wartosci Sredniej (Pmean)
jest aktywowany, jesli uzytkownik ustawi graniczne wartosci alarmowe jak najblizej nastawy sredniego cisnienia w drogach oddechowych. Natomiast
alarm nie ulega aktywacji wytacznie w przypadku bardzo skrajnych ustawien. W wiekszosci przypadkéw — przy najczes$ciej uzywanych ustawieniach
— alarm objetosci minutowej lub alarm warto$ci Sredniej (Pmean) sygnalizuje uzytkownikowi potencjalne roztgczenie.

Potencjalne zagrozenia dla pacjenta: Potencjalnym skutkiem tego rodzaju awarii polegajgcej na braku aktywacji alarmu po odtgczeniu rurki
dotchawiczej (ETT) jest hipoksja w wyniku hiperwentylacji, ktéra moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia pacjenta.

Problem nr 4: Podczas wentylacji nastepuje aktywacja funkcji globalnego wytaczenia alarméw — urzadzenia fabian Therapy evolution,
fabian +nCPAP evolution i fabian HFO

Opis problemu: Funkcja globalnego wytgczenia alarméw zostata uwzgledniona w konstrukcji urzgdzenia jedynie po to, aby umozliwi¢ wykonywanie
prac w trybie serwisowym lub do celéw demonstracyjnych (tj. wykonywania czynnosci w obrebie respiratora lub jego prezentacji bez aktywnych
alarmow akustycznych podczas tego konkretnego rodzaju uzycia). Funkcja globalnego wytgczenia alarméw nie powinna by¢ aktywowana, gdy do
respiratora podtgczony jest pacjent. Testy wewnetrzne wykazaty, ze mozliwe jest aktywowanie funkcji globalnego wytaczenia alarméw w trakcie
wentylacji pacjenta. Gdy alarmy zostang wytgczone, w interfejsie uzytkownika pokazuje sie przekreslony symbol alarmu, ktéry zastepuje
standardowe oznaczenie alarmu. Po uruchomieniu nalezy sprawdzi¢ i ponownie skalibrowaé alarmy, aby wylgczy¢ te funkcje i przygotowaé
urzgdzenie do zastosowania u pacjenta.

Potencjalne zagrozenia dla pacjenta: Potencjalnym skutkiem tego rodzaju awarii polegajacej na wytgczeniu alarméw podczas wentylacji pacjenta
jest hipoksja i/lub hiperkapnia oraz uszkodzenie ptuc i/lub drog oddechowych, ktére mogg stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

Problem zostanie rozwigzany w wersji oprogramowania 5.2.1, aby nie byto juz mozliwe aktywowanie funkcji globalnego wytgczenia alarméw, gdy
urzadzenie jest podigczone do pacjenta.

Problem nr 5: Zawieszanie sie graficznego interfejsu uzytkownika (GUI) / btad aplikacji i potencjalne wytgczenie urzadzenia — fabian HFO

Opis problemu: Firma Acutronic otrzymata zgtoszenia o przypadkach zawieszania sie graficznego interfejsu uzytkownika (GUI), w wyniku ktérych
monitorowane wartosci nie sg widoczne. Nie zgtoszono zadnych szkdd u pacjentdéw w nastepstwie tego problemu. Gdy GUI zawiesza sie, ekran
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i pokretto przestaja reagowac na dziatania uzytkownika i/lub urzadzenie wyswietla okno z komunikatem: ,application error.exe, unit must shut down”.
W razie wystgpienia tego problemu podczas uzytkowania urzgdzenia fabian moze dojs¢ do przerwania wentylacji pacjenta. Wentylacja ulega
wstrzymaniu az do ponownego uruchomienia respiratora. W razie zawieszenia sie graficznego interfejsu uzytkownika nastepuje aktywacja alarmu
o wysokim priorytecie. GUl moze zawieszac sie w nastepujgcych sytuacjach:

e Podczas uzytkowania respiratora fabian HFO, gdy wigczony jest modut etCO:2 lub SpO,, LUB
e Urzadzenie dziata przez 49 dni LUB
e Wigczony jest system komunikacji zarzgdzania danymi trendow.

Potencjalne zagrozenia dla pacjenta: Potencjalnym skutkiem tego rodzaju awarii — gdy w najgorszym przypadku moze dojs¢ do wstrzymania
wentylacji pacjenta — jest hipoksja i/lub hiperkapnia, ktére mogg stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

Problem nr 6: Podaz cisnienia ponizej specyfikacji w obwodach Infant Flow LP — urzadzenia fabian Therapy evolution, fabian +nCPAP
evolution i fabian HFO

Opis problemu: Firma Acutronic otrzymata zgtoszenia dotyczace nieprawidtowej (obnizonej) podazy cisnienia wentylacji w respiratorach fabian
Therapy evolution, fabian +nCPAP evolution oraz fabian HFO. Nieprawidiowg podaz cisnienia w respiratorach obserwowano w trybie wentylacji
nieinwazyjnej (NIV) z podtgczonymi obwodami generatora Infant Flow LP. Lekarz ustawia warto$¢ ci$nienia, jednak nastepuje rozbiezno$¢ miedzy
wartoscig podazy (nizsza niz ustawiona) a wartoscig monitorowang (wyzsza niz ustawiona). Nie pojawia sie zaden komunikat ani alarm
powiadamiajgcy lekarza o takich rozbieznosciach. Rozbieznosci mogg wprowadza¢ w btad lekarza, sktaniajgc go do regulacji ustawionego cisnienia.
Moze to powodowacé szkody u pacjenta bez mozliwosci ich powigzania z nieprawidtowym dziataniem urzadzenia. Testy przeprowadzone przez firme
Acutronic wykazaty, ze faktyczna podaz cisnienia jest nizsza od specyfikacji docelowej o ,+ [0,5 mbara + 3% ustawionego cisnienia]”.

Potencjalne zagrozenia dla pacjenta: Potencjalnym skutkiem tego rodzaju awarii, polegajgcej na nieprawidtowej podazy cisnienia w uktadzie
pacjenta, jest hipoksja i/lub hiperkapnia oraz uszkodzenie ptuc, ktére mogg stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

Firma Acutronic nie otrzymata Zadnych zgtoszen dotyczagcych szkéd doznanych przez pacjentéow na skutek tej awarii. Jednak bez kompleksowych
testow urzadzenia przed uzyciem lekarz nie ma Swiadomosci, ze urzgdzenie generuje nieprawidtowe cisnienie — nie ma bowiem zadnych alarmow
ani komunikatéw wizualnych, ktére ostrzegatyby o awarii. W przypadku pogorszenia sie stanu pacjenta zewnetrzny monitor alarmuje lekarza,
umozliwiajgc szybkg reakcje. Jednakze lekarz nie ma mozliwosci, aby powigza¢ pogorszenie stanu pacjenta z dziataniem respiratora, poniewaz
system monitorowania i dzienniki respiratora w dalszym ciggu pokazujg niedoktadne wartosci cisnienia.

Wskazéwka dla uzytkownikéw

Poki w ramach FSCA nie jest dostepne odpowiednie oprogramowanie w celu wyeliminowania problemu z urzgdzeniem, uzytkownikom zaleca sie
podjecie ponizszych dziatan, aby unikng¢ wystgpienia szkod u pacjentow.
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» Standardowe uniwersalne dzialania zaradcze
Wszyscy uzytkownicy powinni podejmowac standardowe dziatania zaradcze zgodnie z informacjami zawartymi w Instrukcji obstugi respiratora
fabian.

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 sposobéw wentylacji moze spowodowac smier¢ pacjenta.

Respirator moze by¢ uzywany wytgcznie jako czes¢ 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 (SpO3, etCO2, czestosci oddechow i hemodynamiki).

AOSTRZEZ'ENIE (fragment Instrukcji obstugi): respiratora nalezy uzywac wytgcznie w potgczeniu z zewnetrznym urzgdzeniem monitorujgcym
(na przyktad: SpOs).

» Aby uniknagé potencjalnych szkéd u pacjenta spowodowanych hipoksja lub hipowentylacja na skutek wymienionych
powyzej potencjalnych bledéw oprogramowania, nalezy podja¢ ponizsze dziatania:

o Jesli jest to mozliwe, nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego respiratora mechanicznego, zwtaszcza w sytuacji, gdy krotka
przerwa w wentylacji mechanicznej lub utrata dodatniego cisnienia moze stwarza¢ nadmierne ryzyko hipoksemii.

o W przypadku kazdego pacjenta nalezy upewni¢ sie, ze bezposrednio dostepne sg alternatywne metody wentylacji dodatnim
ciSnieniem z uzupetniajgcym tlenem, zgodnie z Instrukcjg obstugi.

e Nalezy zawsze korzysta¢ z niezaleznych urzgdzen pomocniczych, ktére w trybie cigglym monitorujg poprawnos¢ wentylacii
i natlenienia (np. pulsoksymetru, kapnometru) i sprawdzac, czy wtgczona jest funkcja alarmow.

e Kazdy pacjent wentylowany przy pomocy wadliwego respiratora fabian powinien by¢ odpowiednio monitorowany przez osoby
przeszkolone w zakresie oceny dziatania respiratora i jego obstugi.

Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie osoby sprawujgce opieke nad pacjentem znajg Instrukcje obstugi oraz informacje zawarte w niniejszej Notatce
bezpieczenstwa (FSN). Jesli lekarze uzywajg respiratoréow fabian zgodnie z Instrukcjg obstugi i przestrzegajg obowigzujgcych wytycznych
dotyczacych monitorowania pacjenta, prawdopodobienstwo, ze pacjent mégtby dozna¢ urazu w wyniku opisanych awarii, jest niezwykle mate.
Poniewaz korzysci dla pacjentdw wynikajace ze statej dostepnosci respiratoréw fabian przewyzszajg ryzyko wystgpienia szkody u pacjenta na
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skutek potencjalnych problemow, firma Acutronic jest zdania, ze urzadzenia powinny pozosta¢ w uzytku klinicznym, z zastrzezeniem przestrzegania
wszystkich ograniczen i informacji zawartych w niniejszym dokumencie FSN oraz pakiecie FSCA w okresie, w ktérym wdrazane sg odpowiednie
srodki naprawcze.

Dziatlania ograniczajace ryzyko dla poszczegolnych probleméw

» Problem nr 1: Przerywanie oscylacji o wysokiej czestotliwosci (HFO) w trybie wentylacji HFO — fabian HFO

o Nalezy zawsze korzysta¢ z niezaleznych urzadzeh pomocniczych, ktdre w trybie cigglym monitorujg poprawnos$é wentylacji
i natlenienia (np. pulsoksymetru, kapnometru) i sprawdza¢, czy wtgczona jest funkcja alarmow.

e W niektorych ustawieniach przerwanie HFO sygnalizowane jest alarmem o niedroznosci rurki, a niezwtoczna reakcja na alarm o wysokim
priorytecie ogranicza ryzyko wystgpienia szkody u pacjenta. Jesli amplituda ustawiona jest na warto$¢ 53 mbaréw lub wyzszg, Srednie

cisnienie w drogach oddechowych spada do zera, a oprogramowanie uruchamia alarm o niedroznosci rurki, ktéry ostrzega personel
kliniczny o problemie. Po zakiéceniu wznawiany jest tryb HFOV.

» Problem nr 2: Menu z ustawieniami zewnetrznego przeptywu bazowego (specyficznymi dla HFO) jest nieprawidtowo
widoczne we wszystkich trybach wentylacji konwencjonalnej (tj. innych niz HFO) — fabian HFO
e Zewnetrzny przeptyw bazowy powinien by¢ uzywany WYLACZNIE w trybie HFO.

e Podczas przetgczania z trybu HFO na tryb konwencjonalny nalezy wytgczy¢ zewnetrzny przeptyw bazowy, odtgczy¢ czujnik przeptywu
z obwodu pacjenta i ponownie skonfigurowaé¢ obwéd. (Schematy obwoddw prezentujgce dziatanie uktadu NO znajdujg sie w punkcie 5.1.4.1
dla trybu HFO i w punkcie 5.1.4.2 dla trybéw wentylacji konwencjonalnej).

e Pomiar iNO w linii probkujgcej wymaga odpowiednich alarmow.
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» Problem nr 3: Brak alarmu po odtaczeniu rurki dotchawiczej (ETT) — fabian HFO

A OSTRZEZENIE:

Podczas stosowania wentylacji oscylacyjnej wysokiej czestotliwosci (HFOV) odigczenie czujnika przeptywu od rurki dotchawiczej (ET)
moze w pewnych okolicznosciach nie wyzwala¢ alarmu odtgczenia od respiratora.

Alarm odtgczenia aktywowany jest przez spadek sredniego cisnienia w drogach oddechowych (MAP).

Wysoki op6r czujnika przeptywu moze zapobiegac¢ spadkowi MAP po odtagczeniu. W niektorych przypadkach spadek cisnienia nie jest
wystarczajgcy do wyzwolenia alarmu odtgczenia.

Zdecydowanie zaleca sig, aby ustawienia gornej i dolnej wartosci alarmowej MAP byly jak najblizsze ustawionej wartosci MAP.

Nalezy zawsze korzysta¢ z zaawansowanego zewnetrznego systemu monitorowania pacjenta. Umozliwia to sledzenie parametrow
fizjologicznych (obejmujace pomiar saturacji (SpOz2), przezskorne monitorowanie stezenia dwutlenku wegla (tcCOy2) i tlenu (tcOz)), aby
niezawodnie ostrzegac¢ personel kliniczny o ewentualnej sytuacji alarmowe;j.

Firma Acutronic uwzgledni to ostrzezenie w Instrukcji obstugi urzadzenia fabian HFO dla wersji oprogramowania 5.2.1.

e Jedli graniczne wartosci alarmowe dla objetosci minutowej lub wartosci sredniej P (Pmean) sg ustawione konserwatywnie, w przypadku
odtgczenia pacjenta wyzwalany jest alarm objetosci minutowej lub wartosci sredniej P (Pmean). Alarm nie uruchamia sie tylko w przypadku
skrajnych wartosci ustawien. W wigkszoéci przypadkéw — przy najczesciej uzywanych ustawieniach — alarm objeto$ci minutowej lub alarm
wartosci $redniej (Pmean) sygnalizuje uzytkownikowi potencjalne roztgczenie. Z tego wzgledu zdecydowanie zaleca sie ustawienie
granicznych wartosci alarmowych dla alarmu objeto$ci minutowej lub alarmu wartosci $redniej P (Pmean) jak najblizej nastawy $redniego
ci$nienia w drogach oddechowych.
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» Problem nr 4: Podczas wentylacji nastepuje aktywacja funkcji globalnego wytaczenia alarméw — urzadzenia fabian
Therapy evolution, fabian +nCPAP evolution i fabian HFO

¢ Nie nalezy NIGDY korzystac z funkciji globalnego wytgczenia alarmow, gdy pacjent jest podigczony do urzadzenia.

e Przed podtgczeniem pacjenta do respiratora nalezy ZAWSZE upewni¢ sie, ze wszystkie alarmy sg prawidtowo ustawione i aktywne.

» Problem nr 5: Zawieszanie sie graficznego interfejsu uzytkownika (GUI) podczas uzywania modutu etCO; — urzadzenie
fabian HFO z modutem etCO;

e Nalezy ponownie uruchomic urzadzenie, aby usungé problem.

e Nie wigcza¢ modutu etCO2 ani SpO: (nie podtgcza¢ modutu do tylnego panelu respiratora).

Szczegotowe informacje sg zawarte w punkcie 7.3.3 Instrukcji obstugi respiratora fabian HFO.

» Problem nr 6: Podaz cisnienia ponizej specyfikacji w obwodach Infant Flow LP — urzadzenia fabian Therapy evolution,
fabian +nCPAP evolution i fabian HFO

e Podczas korzystania z generatoréw LP — oraz zgodnie ze standardowg praktykg sprawowania opieki nad pacjentem — nalezy upewnic sie,
ze respirator jest uzywany wytgcznie jako element systemu kompleksowego monitorowania pacjenta w trybie ciggtym. W przypadku awarii
respiratora wykrycie zmian stanu pacjenta w warunkach klinicznych sygnalizowane jest m.in. przez alarmy dzwiekowe i wizualne w ramach
biezgcego monitorowania pacjenta (SpOz2, etCOz2, czestosci oddechéw i parametréw hemodynamicznych).

e Dziatanie zaradcze dla CPAP: rozwazy¢ miareczkowanie w oparciu o ocene oddechu.

Zestawienie wykrytych probleméw, ich potencjalnych szkodliwych skutkéw i Srodkéw zaradczych

Wykryte potencjalne usterki oprogramowania, ich mozliwe szkodliwe skutki oraz $rodki zaradcze zestawiono ponizej w Tabeli 1. Tabela 1
wskazuje réwniez, ktéra wersja oprogramowania eliminuje poszczegolne problemy. Niezaleznie od szczegoélnych srodkéw zaradczych, ktére
uzytkownik powinien podjg¢ zgodnie z zestawieniem w Tabeli 1,/l wszyscy uzytkownicy powinni stosowac standardowe $rodki zaradcze opisane
w Instrukcji obstugi respiratora fabian. Zobacz ,Standardowe uniwersalne dziatania zaradcze” na stronie 5 niniejszej Notatki bezpieczeristwa
(FSN)

ACUTRONIC Medical Systems AG



Ventilation Beyond Limits

ACUTRONIC

Tabela 1: Zestawienie wykrytych problemoéw, potencjalnych zagrozen i Srodkéw zaradczych dotyczacych wadliwych

korzystania

z trybu HFOV
przy amplitudzie
53 mbaréw lub
wyzszej.

w drogach
oddechowych
spada do zera,

a oprogramowanie
uruchamia alarm
0 niedroznosci
rurki.

ptuc, hipoksja,
bradykardia
(zagrazajgce
zyciu)

urzadzen
Nr Problem Okolicznosci Skutki Potencjalne fabian HFO fabian fabian Dziatanie Dziatania zaradcze, ktore
probl wystepowania zagrozenia +nCPAP Therapy naprawcze / powinni podjaé
emu problemu evolution | evolution wersja uzytkownicy
aktualizacji
oprogramowani
a
1 Przerywanie Tryb HFO Po zaktéceniu tryb | Uszkodzenie Dotyczy: Nie Nie FSCA-21-002: Wszyscy uzytkownicy
oscylacji podczas HFOV uruchamia ptuc, hipoksja Wszystkie dotyczy dotyczy | Aktualizacja lpowinni podejmowac
0 wysokiej uzywania. sie ponownie. i/lub urzadzenia oprogramowania |standardowe dziatania
czestotliwosci Podczas bradykardia 112001 V5.2.1 lograniczajace ryzyko
(HFO) w trybie zakioécenia HFO 113001 zgodnie z informacjami
wentylacji HFO resplratqr r]adall pawartymi w Instrukgji
utrzymuje Srednie ; . .
cignienie lobstugi respiratora fabian.
w drogach Zobacz ,Standardowe
oddechowych Po uniwersalne dziatania
ponownym zaradcze”na stronie 5.
uruchomieniu
trybu HFOV
Srednie cisnienie
w drogach
oddechowych
spada
0 0,5 cmH20.
Podczas Srednie ci$nienie Uszkodzenie
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Nr Problem Okolicznosci Skutki Potencjalne fabian HFO fabian fabian Dziatanie Dziatania zaradcze, ktore
probl wystepowania zagrozenia +nCPAP Therapy naprawcze / powinni podjaé
emu problemu evolution | evolution wersja uzytkownicy

aktualizacji
oprogramowani
a
2 Nieprawidtowe Problem pojawia Przerwanie Hipoksja Dotyczy: Nie Nie Problem zostanie | ¢ Zewnetrzny przeptyw
wyswietlanie sie podczas podazy (zagrazajaca Wszystkie dotyczy dotyczy rozwigzany bazowy powinien by¢
zewnetrznego przetaczania wziewnego tlenku Zyciu) urzadzenia w dwéch uzywany WYLACZNIE
przeptywu z trybu wentylacji azotu bez 113001 aktualizacjach w trybie HFO.
bazowego konwencjonalnej oprogramowania:

w tryb
zewnetrznego
przeptywu
bazowego.

powiadomienia
lekarza.

FSCA-21-002:
Aktualizacja
oprogramowania
V5.2.1:

Wybér przeptywu
bazowego
zostanie usuniety
z interfejsu
uzytkownika

w trybach
wentylacji
konwencjonalnej
(bez HFO).

oraz

FSCA-21-003:
Aktualizacja
oprogramowania
Vv5.2.2:
Wprowadzone
zostang
wyskakujgce
okienka, aby przy
Zzmianie trybu
pracy z/na HFO
informowac
uzytkownika

o wpltywie zmiany
na przeptyw
bazowy.

¢ Podczas przetaczania
z trybu HFO na tryb
konwencjonalny nalezy
wytaczy¢ zewnetrzny
przeptyw bazowy,
odfgczy¢ czujnik
przeptywu z obwodu
pacjenta i ponownie
skonfigurowa¢ obwad.
(Zobacz punkty 5.1.4.1
(tryb HFO) i 5.1.4.2 (tryb
konwencjonalny)
w Instrukcji obstugi
respiratora fabian HFO).

e Zapewni¢ aktywacje
odpowiednich alarmow
w przypadku wykrycia
zmierzonego iNO przez
linie probkujaca.

e Zobacz ,Standardowe
uniwersalne dziatania
zaradcze” na stronie 5.
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Nr Problem Okolicznosci Skutki Potencjalne fabian HFO fabian fabian Dziatanie Dziatania zaradcze, ktore
probl wystepowania zagrozenia +nCPAP Therapy naprawcze / powinni podjac
emu problemu evolution | evolution wersja uzytkownicy

aktualizacji
oprogramowani
a

3 Brak alarmu po ¢ Gdy ustawiona Przerwanie Hipoksja, Dotyczy: Nie Nie FSCA-21-002: ¢ Wartosci graniczne
odfgczeniu rurki warto$é srednia | wentylacji pacjenta | hipowentylacja Wszystkie dotyczy dotyczy | Aktualizacja alarmu objetosci
dotchawiczej P (Pmean) na skutek (potencjalnie urzgdzenia Instrukcji obstugi minutowej lub alarmu
(ETT) wynosi okoto roztaczenia zagrazajgce 112001, respiratora fabian wartosci Sredniej

20 cmH20 lub uktadu. Brak zyciu) 113001 HFO. (Pmean) nalezy ustawié

wiecej, uruchomienia jak najblizej nastawy

a ustawiona alarmu. ESCA-21-003: $redniego cisnienia

amplituda jest Aktualizacja w drogach oddechowych.

okoto 3,5 raza oprogramowania .

wyzsza niz V5.2.2 e Zobacz OSTRZEZENIE

ustawiona na stronie 7. Ostrzezenie

wartos¢ srednia to zostanie wigczone do

P (Pmean) lub Instrukcji obstugi

wigksza. respiratora fabian HFO
W wersji oprogramowania

¢ Gdy ustawiona 5.2.1.

warto$¢ srednia

P (Pmean) e Zobacz ,Standardowe

wynosi okoto uniwersalne dziatania

10 cmH20 lub zaradcze” na stronie 5.

mniej.

4 Podczas Przyciski Mozliwosc¢ braku Hipoksja, Dotyczy: Dotyczy: Dotyczy: | FSCA-21-002: ¢ NIGDY nie nalezy
wentylacji wyciszenia aktywacji alarmoéw | hiperkapnia, Wszystkie | Wszystkie | Wszystkie | Aktualizacja aktywowac funkgcji
nastepuje alarmu i menu dzwiekowych uszkodzenie urzgdzenia | urzgdzeni | urzgdzeni | oprogramowania globalnego wytgczenia
aktywacja funkcji | gtownego (Home) | w razie ptuc, 112001, a a Vv5.2.1 alarmoéw, gdy urzadzenie
globalnego muszg by¢ wystgpienia uszkodzenie 113001 122001, 121001, jest podigczone do
wylgczenia wcisniete zdarzenia drdg 122012 121012 pacjenta. Jest to funkcja
alarmow. jednoczesnie niepozadanego. W | oddechowych przeznaczona wylgcznie

przez trzy interfejsie (potencjalnie do celéw serwisowych,
sekundy. uzytkownika zagrazajgce szkoleniowych lub
pokazuje sie zyciu) demonstracyjnych.

przekreslony
symbol alarmu,

e Zobacz ,Standardowe

zastepujgc uniwersalne dziatania
standardowe zaradcze” na stronie 5.
oznaczenie

alarmu.
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Nr Problem Okolicznosci Skutki Potencjalne fabian HFO fabian fabian Dziatanie Dziatania zaradcze, ktore
probl wystepowania zagrozenia +nCPAP Therapy naprawcze / powinni podjaé
emu problemu evolution | evolution wersja uzytkownicy

aktualizacji
oprogramowani
a
5 Zawieszanie sie Podczas e Wstrzymanie W najgorszym Dotyczy: Dotyczy: Dotyczy: | FSCA-21-002: e Ponowne uruchomienie
graficznego uzytkowania wentylacji przypadku Wszystkie | Wszystkie | Wszystkie | Wraz urzgdzenia powoduje
interfejsu urzadzenia fabian podczas pracy hipoksja lub urzgdzenia | urzgdzeni | urzgdzeni | z aktualizacja usuniecie awarii.
uzytkownika HFO MUSI urzadzenia. hiperkapnia 113001, a a oprogramowania
(GUI) wystapi¢ jedna (potencjalnie 112001, 122001, 121001, |V5.2.1 « Nie nalezy wigczaé
z ponizszych e Uruchomienie zagrazajgce 111001, 122012 121012 | wyeliminowane modutu etCO2 ani SpO2
okolicznosci alarmu ZyC|U) 111001.01 ZOStana (nie pod{qczaé do panelu
o wysokim wszystkie tylnego respiratora).
« Uruchomienie priorytecie. problemy za
dziatania wyjatkiem « Pozostate informacije sg
czujnika etCO2 danych trendéw zawarte w punkcie 7.3.3
lub SpO2. (Trend Data). Instrukcji obstugi
urzgdzenia fabian HFO.
«Praca FSCA-_21-(_)03:
respiratora Aktualizacja .
przez 49 dni. oprogramowania
pozwoli
limi )
¢ Wigczenie wr):)eb:?rlnnowac
funkcji danych b . .
trendo z danymi trendow
rendow . (Trend Data).
(przechowywani

e, wyszukiwanie
i zarzgdzanie).
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Nr Problem Okolicznosci Skutki Potencjalne fabian HFO fabian fabian Dziatanie Dziatania zaradcze, ktore
probl wystepowania zagrozenia +nCPAP Therapy naprawcze / powinni podjaé
emu problemu evolution | evolution wersja uzytkownicy

aktualizacji
oprogramowani
a
6 Podaz cisnienia Korzystanie Wartosé Hipoksja i/lub Dotyczy: Dotyczy: Dotyczy: | FSCA-21-003: e Podczas uzywania
ponizej z obwodoéw Infant | monitorowana hiperkapnia, Wszystkie | Wszystkie | Wszystkie | Aktualizacja respiratora fabian
specyfikaciji Flow LP MAP jest wyzsza uszkodzenie urzadzenia | urzgdzeni | urzadzeni | oprogramowania z generatorami Infant
w obwodach w urzadzeniach niz warto$¢ ptuc 113001, a a Vv5.2.2 Flow LP pacjent
Infant Flow LP — | fabian therapy ustawiona (potencjalnie 112001, 122001, 121001, powinien by¢ podigczony
urzadzenia evolution, fabian i wartos¢ podazy zagrazajgce 111001, 122012 121012 do zewnetrznego
fabian Therapy +nCPAP bez wySwietlenia zyciu) 111001.01 urzadzenia
evolution, fabian | evolution oraz zadnego monitorujgcego.
+nCPAP fabian HFO. komunikatu ani
evolution alarmu. ¢ Dzialanie zaradcze dla

orazfabian HFO

CPAP: rozwazy¢
miareczkowanie
W oparciu 0 ocene
oddechu.

e Zobacz ,Standardowe
uniwersalne dziatania
zaradcze” na stronie 5.

ACUTRONIC Medical Systems AG




Ventilation Beyond Limits HCUTRONIC

Wymagane dziatania serwisowe

Wszystkie powyzsze btedy zostang wyeliminowane w ramach FSCA-21-002 (wersja oprogramowania 5.2.1) lub FSCA-21-003 (wersja 5.2.2.). Aby
uzyskac informacje o dostepnosci poprawki do oprogramowania, prosimy o kontakt z dystrybutorem, autoryzowanym serwisem technicznym lub
przedstawicielem handlowym. Aktualizacja oprogramowania FSCA-21-002 spodziewana jest we wrzesniu 2021 r. Aktualizacja oprogramowania
FSCA-21-003 spodziewana jest w kwietniu 2022 r.

Dziatania podejmowane przez producenta

e Firma Acutronic ustalita pierwotng przyczyne btedoéw i zobowigzuje sie dostarczy¢ odpowiednie aktualizacje oprogramowania.

e Acutronic przewiduje, ze oprogramowanie FSCA-21-002 (wersja 5.2.1) bedzie dostepne we wrzesniu 2021 r.

¢ Acutronic przewiduje, ze oprogramowanie FSCA-21-003 (wersja 5.2.2) bedzie dostepne w kwietniu 2022 r.

e Acutronic dostarczy wszystkim dystrybutorom wadliwych respiratorow pakiet FSCA obejmujgcy: Notatke bezpieczenstwa FSN
w jezyku angielskim oraz w jezyku polskim, Formularz odpowiedzi dystrybutora .na dziatanie FSCA (FSCA Distributor Response
Form), Uzupetnienie Instrukcji obstugi oraz Formularz odpowiedzi uzytkownika koncowego na dziatanie FSCA.

e Acutronic zaktualizuje instrukcje obstugi urzgdzen, w ktérych wystepujg problemy, i przekaze je wszystkim partnerom
handlowym/dystrybutorom wraz z aktualizacjg oprogramowania.

e Firma Acutronic bedzie gromadzi¢ i monitorowa¢ wszystkie formularze odpowiedzi, a takze wdrazanie i wykonywanie dziatan
naprawczych.

Dziatania, ktére powinni podjaé dystrybutorzy

o Nalezy niezwtocznie poinformowaé wszystkich uzytkownikéw kohcowych wadliwych respiratoréow, przekazujgc im pakiet FSCA
obejmujgcy Notatke bezpieczenstwa (FSN), Uzupetnienie Instrukcji obstugi oraz Formularz odpowiedzi uzytkownika koricowego na
dziatanie FSCA.

e Nalezy odesta¢ wypetniony i podpisany Formularz odpowiedzi dystrybutora na dziatanie FSCA (FSCA Distributor Response Form)
do firmy Acutronic zgodnie z dostarczong instrukcja.

o Jedli dowolny osrodek uzytkownika przekazat ktérykolwiek z wadliwych produktéw i/lub jego element innym osobom lub placéwkom,
nalezy niezwtocznie przestac¢ im kopie niniejszej Notatki FSN, a takze Uzupetnienie Instrukcji obstugi oraz Formularz odpowiedzi
uzytkownika koncowego na dziatanie FSCA oraz poda¢ dane kontaktowe tych podmiotéw w Formularzu odpowiedzi dystrybutora
na dziatanie FSCA (FSCA Distributor Response Form), aby umozliwi¢ sledzenie urzadzen i udzielanie ewentualnego dalszego
wsparcia.

e Po otrzymaniu informacji o dostepnosci aktualizacji oprogramowania w ramach FSCA-21-002 i FSCA-21-003 zgodnie
z zestawieniem w Tabeli 1 na stronie 9 nalezy niezwtocznie wprowadzi¢ aktualizacje i przestaé producentowi zapisy potwierdzajgce
wykonanie tej operacji. Informacje o dostepnosci aktualizacji oprogramowania zostang przekazane w postaci aktualizacji niniejszej
Notatki FSN.
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Dziatania, ktére powinni podja¢ uzytkownicy koncowi

Catg zawartos¢ pakietu FSCA, w tym niniejszg Notatke FSN, nalezy niezwtocznie przekaza¢ kazdemu potencjalnemu uzytkownikowi
wadliwych respiratoréw fabian HFO, fabian +nCPAP evolution i fabian Therapy evolution zgodnie z Tabelg 1 powyze;.

Nalezy potwierdzi¢ odbiér pakietu FSCA zawierajgcego Notatke FSN, Uzupetnienie Instrukcji obstugi oraz Formularz odpowiedzi
uzytkownika koricowego na dziatanie FSCA.

Uzytkownicy wadliwych urzgdzen powinni zapoznac sie z wszystkimi instrukcjami, poradami i informacjami zawartymi w niniejszej Notatce
bezpieczenstwa (FSN).

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

Wszystkie wadliwe urzgdzenia muszg by¢ zidentyfikowane wedtug numeru seryjnego i lokalizaciji.

Respiratory te muszg by¢ uzytkowane zgodnie z przekazanymi dodatkowymi zaleceniami stanowigcymi uzupetnienie obowigzujace;j
Instrukcji obstugi.

Dla wszystkich wadliwych urzadzen nalezy wydrukowac Uzupetnienie Instrukcji obstugi oraz udostepnic¢ je wszystkim potencjalnym
uzytkownikom. Nalezy takze upewni¢ sie, ze wszyscy uzytkownicy zapoznali sie z jego trescia. Uzupetnienie powinno by¢ przechowywane
przy respiratorze wraz z Instrukcjg obstugi az do odwotfania.

Wypetniony i podpisany Formularz odpowiedzi uzytkownika koricowego na dziatanie FSCA nalezy odesta¢ bezposrednio do
autoryzowanego przedstawiciela serwisu technicznego firmy Acutronic/Vyaire zgodnie z instrukcjami podanymi w formularzu.

Dane do kontaktu

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

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
Fabrik im Schiffli

CH-8816 Hirzel

Szwajcaria

E-mail: abir.roy@vyaire.com
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