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Notatka bezpieczenstwa — FSCA 18-004

Adresaci: Dystrybutorzy i uzytkownicy korncowi wentylatoréw fabian Therapy evolution, fabian +nCPAP evolution i
fabian HFO (nazywanych dalej rodzing produktow fabian).

Szczegétowe informacje o produktach, ktérych dotyczy zawiadomienie:

Nazwa Prefiks numeru seryjnego (SN)
fabian HFO AH/AK/AI/AL/20
fabian +nCPAP evolution AN
fabian Therapy evolution AT

Szanowny Kliencie:

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie uzytkownikéw, ze firma Acutronic Medical Systems AG przeprowadza
dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa (FSCA) dla rodziny produktéw fabian.

Firma Acutronic Medical Systems traktuje powaznie wszystkie reklamacje dotyczace produktow i zgodnie z systemem
zarzgdzania jakoscig | procesami dokonuje przegladu wszystkich reklamacji klientow, przeprowadza wewnetrzne testy
warunkow skrajnych i rejestruje trendy w ustugach oraz wszczyna dochodzenia w uzasadnionych przypadkach. Problemy
z wentylatorami fabian zostaly zidentyfikowane na podstawie tych badan, jak rowniez danych pochodzacych z nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu.

Opis problemu:

Szczegotowe informacje na temat wykrytych probleméw mozna znalezé¢ w niniejszym dokumencie. Ograniczenia
stosowania i dodatkowe ostrzezenia dla uzytkownikow koricowych mozna znalez¢ w Karcie instrukcji fabian (Karta Fl).

Karta Fl | bloker portéw Ethernet beda wysytane do wszystkich dystrybutorow i uzytkownikéw koncowych produktéw,
ktorych dotyczy zawiadomienie. Problemy, o ktérych mowa, wymagajg dodatkowe] uwagi wszystkich uzytkownikow, aby
zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta podczas korzystania z urzadzen wentylacyjnych fabian. Karta Fl i bloker portow
Ethernet sg natychmiastowym i tymczasowym srodkiem zaradczym, ktoére majg na celu unikniecie ryzyka urazow u
pacjenta podczas korzystania z rodziny produktow fabian i zostang zastapione ostatecznymi dziataniami korygujacymi, o
ktérych uzytkownicy beda informowani w ramach oddzielnego zawiadomienia.

Jesli lekarze przestrzegajg ustalonych wytycznych dotyczacych monitorowania, obsiuguja produkty fabian zgodnie
z instrukcjg uzycia i uwaznie przestrzegaja dodatkowych instrukcji przedstawionych w zatgczonej karcie Fl,
prawdopodobienstwo, ze pacjent moze dozna¢ urazu w wyniku ktéregokolwiek z tych rzadkich trybéw awarii, jest
wyjatkowo mate. Poniewaz korzysci dla pacjentdéw wynikajgce z ciggtej dostepnosci produktow fabian znacznie
przewyzszaja niewielkie ryzyko urazow wynikajgce z tych tymczasowych probleméw operacyjnych, firma Acutronic
wspiera dalsze kliniczne wykorzystanie tych produktéw, podczas gdy wdrazane sa $rodki zaradcze.

Dziatania do podjecia przez uzytkownikow koncowych:

o Wszyscy uzytkownicy sg zobowiazani do zapoznania sie i uwzglednienia ograniczen wymienionych w tresci
niniejszej Notatki bezpieczenstwa i karty Fl.

¢ Rozigczyé natychmiast urzadzenie od sieci Ethernet. Zainstalowaé bloker portéw w porcie Ethernet (port RJ45).

o Po ofrzymaniu karty FlI nalezy umiesci¢ jg w poblizu/zataczong do urzadzen fabian, ktorych dotyczy
zawiadomienie

o Karte Fl nalezy umiesci¢ na widoku do czasu wdrozenia ostatecznych dziatan korygujacych
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o Nalezy zadbaé, aby tre$¢ niniejszej Notatki bezpieczenstwa byla przekazana do kazdego potencjalnego
uzytkownika wentylatoréw fabian.

o Istotne jest utrzymanie stosowania wentylatorow fabian zgodnie z przekazanymi dodatkowymi instrukcjami (w
uzupetnieniu do obowigzujacej instrukcji uzycia).

Dziatania podejmowane przez producenta:

e Firma Acutronic okreslifa pierwotng przyczyne tych bledéw projektowych i dostarczy aktualizacje
oprogramowania (SW).

¢ Firma Acutronic oczekuje, ze aktualizacja SW bedzie dostepna w pierwszym kwartale 2019 roku,

¢ Firma Acutronic wysle pakiet FSCA, ktéry bedzie zawiera¢: Notatke bezpieczenstwa w jezyku angielskim i
w jezyku narodowym, karte F|, formularz odpowiedzi dla dystrybutoréw, formularz odpowiedzi dla uzytkownikow
koncowych oraz bloker portu RJ45, dla wszystkich zainteresowanych dystrybutoréw.

« Firma Acutronic zaktualizuje instrukcje uzycia (IFU) dla urzadzen, ktérych dotyczy zawiadomienie, i przekaze ja
do wszystkich partneréw biznesowych/dystrybutoréw razem z aktualizacjg oprogramowania.

+ Firma Acutronic zbierze i bedzie monitorowa¢ wszystkie formularze odpowiedzi oraz wykonanie i zakonczenie
tego dziatania korygujacego.

Dziatania do podjecia przez dystrybutoréw:

e Niezwioczne powiadomienie wszystkich uzytkownikow koncowych, ktérych dotyczy zawiadomienie.

e Zwrot wypetnionych i podpisanych formularzy odpowiedzi dystrybutordw do firmy Acutronic Medical Systems
zgodnie z dostarczonymi instrukcjami.

e W przypadku, gdy ktérakolwiek z placowek uzytkownikéw rozdystrybuowata produkty iflub czesci, ktérych
dotyczy zawiadomienie, do innych oséb lub placéwek, nalezy niezwiocznie przestac kopie niniejszej Notatki
bezpieczenstwa oraz formularz odpowiedzi dla uzytkownikow koricowych do tych odbiorcow i zataczy¢ dane
kontaktowe tych stron w formularzu odpowiedzi dystrybutoréw do firmy Acutronic w celu sledzenia urzadzen i
dalszego wsparcia.

e« Instalacja aktualizacji oprogramowania po uzyskaniu informacji o jej dostepnosci, w odpowiednim czasie i
przestanie zapisow dotyczacych instalacji do producenta.
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Zidentyfikowane problemy i ich ewentualne szkody:

ACUTRONIC

impulsowych niz ustawiona.

Problem fabian | fabian fabian Ryzyko urazu pacjenta

HFO +nCPAP | Therapy | wprzypadku

evolution | evolution | nieprzestrzegania
karty FI

Graficzny interfejs uzytkownika (GUI) moze ulec Dotyczy | Dotyczy | Dotyczy | przejsciowa,
zamrozeniufuszkodzeniu, gdy urzadzenie jest umiarkowana
podfaczone do sieci Ethernet. Moze to réwniez hipoksemia/hiperkapnia
spowodowac utrate wentylacji z alarmem podczas
uzycia u pacjenta.
W przypadku wystapienia btedu w systemie Dotyczy | Dotyczy | Dotyczy | ciezka
alarmowym naszego urzadzenia powiadomienie hipoksemia/hiperkapnia,
uzytkownika o stanie alarmowym moze nie mozliwy zgon
wystepowac w ogole lub moze by¢
niewystarczajace.
W przypadku stosowania opcji gwarancji objetosci | Dotyczy | Dotyczy | Nie ciezka
odfaczenie obwodu pacjenta moze nie generowac dotyczy hipoksemia/hiperkapnia,
alarmu odfaczenia pacjenta. mozliwy zgon
Podczas zapisywania, tadowania lub Dotyczy | Dotyczy | Dotyczy | przejsciowa,
manipulowania trendami moze wystapic awaria umiarkowana
systemu lub btad aplikacji, co moze spowodowac hipoksemia/hiperkapnia
utrate wentylacji z alarmem.
Przetaczanie miedzy jezykami moze spowodowac | Dotyczy | Dotyczy | Dotyczy | przejsciowa,
zamrozeniefuszkodzenie GUI, powodujac utrate umiarkowana
wentylacji z alarmem. hipoksemia/hiperkapnia
W przypadku dostarczania oddechu SIMV podczas | Dotyczy | Dotyczy | Nie przejsciowa,
korzystania z trybu ograniczenia objetosci, dotyczy umiarkowana
wentylator moze dostarczac nieprawidtowa hipoksemiafhiperkapnia
wentylacje, pomijajac spodziewane wymuszone
oddechy.
Cisnienie moze nie zostac natychmiast zwolnione, | Dotyczy | Dotyczy | Dotyczy | umiarkowane
gdy wyzwalany jest alarm wysokiego szczytowego niedocisnienie,
cisnienia wdechowego (PIP) (jesli alarmy barotrauma
wysokiego PIP s3 ustawione ponizej 12 mbar
powyzej ustawionej wartosci PIP), poniewaz
zwolnienie cisnienia nie jest z nim zwigzane.
Zwolnienie cisnienia nastepuje 12 mbar powyzej
ustawionej wartosci PIP i cisnienie jest zwalniane
az do ZEEP.
Ominiecie przez uzytkownika czujnika przeptywui | Dotyczy | Dotyczy | Dotyczy | przejsciowa,
kalibracja czujnika O. moze spowodowac umiarkowana
nieprawidtowa wentylacje. hipoksemia/hiperkapnia.
W dwuramiennej wentylacji CPAP wentylator Dotyczy | Dotyczy | Nie przejsciowa,
moze dostarczy¢ mniejsza liczbe oddechow dotyczy | umiarkowana

hipoksemia/hiperkapnia.

W przypadku wszystkich zdarzen, ktore w sposob uzasadniony sugerujg, ze sa zwigzane z przedmiotem niniejszej Notatki
bezpieczenstwa, nalezy je niezwlocznie zgtosi¢ firmie Acutronic, podajgc wszelkie dostepne informacje, ktore sa istotne i

moga by¢ wazne dla dalszego badania tych spraw.
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W celu uzyskania dalszych informacji lub wsparcia w tej sprawie nalezy niezwtocznie skontaktowac z firmg Acutronic za
posrednictwem poczty elektronicznej na adres GMB-AMS-FSCAresponsecentre aire.com lub telefonicznie pod numerem:
+41 44 729 70 99 lub do lokalnego dystrybutora, a sprawa zajma sie odpowiednie osoby.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato przekazane do wiadomosci odpowiednich organéow
regulacyjnych.
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Richard Brown
VP, RA Vyaire Medical
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