Ventilation Beyond Limits nCUTRONIC

DRINGENDE VEILIGHEIDSMEDEDELING VOOR OP HET TERREIN
fabian HFO en fabian +nCPAP evolution Functie Volumegarantie
Voor Corrigerende Veilif_;heidsactie op het Terrein FSCA-20-001

05 OCTOBER 2020 FSN Ref: FSCA-20-001-FSN
Opagelet: Gebruikers van de fabian HFO en +nCPAP evolution ventilatoren

Beste klant,

Het doel van deze mededeling is om u te informeren over een Corrigerende Veiligheidsactie voor een
product op het Terrein (FSCA), geinitieerd door Acutronic Medical Systems AG (hierna ‘Acutronic’

genoemd), als deel van Vyaire Medical, betreffende de volgende fabian HFO en fabian + nCPAP evolution
ventilatoren.

Details van de getroffen apparaten

Getroffen softwareversies van fabian HFO en fabian +nCPAP evolution

Apparaat REF Nr. Omschrijving Software versie(s)
111001
fabian HFO 11111%%%351 Neonatale en pediatrische ventilator 5.0.x (met VG functie)
113001 5.1.x (met VG functie)
fabian +nCPAP
evolution 122001 Neonatale en pediatrische ventilator

Probleemomschrijving

Storing van de VG-functie voor fabian HFO en fabian + nCPAP evolution

Acutronic heeft meldingen ontvangen van patiént desaturatie gerelateerd aan de volgende storing. De
fabian HFO en fabian + nCPAP evolution ventilatoren met de bovengenoemde softwareversies (SW)
kunnen een storing ervaren die gerelateerd is aan de overlevering van piek inademingsdruk met vertraagd
of afwezig alarm tijdens het gebruik van de functie Volumegarantie (VG). Deze storing heeft betrekking op
het ademhalingsalgoritme en veroorzaakt een tijdelijke verhoging van de piek inademingsdruk (PIP) boven
de ingestelde Pmax voor niet langer dan 80ms, wat kan leiden tot een verhoogd risico op longletsel,
hypoxie, barotrauma en veranderingen in intrathoracale druk.

Acties te ondernemen door de gebruikers
e Zorg ervoor dat de inhoud van het volledige FSCA-pakket, inclusief deze FSN, onmiddellijk wordt
doorgestuurd naar elke potentiéle gebruiker van de fabian HFO en fabian + nCPAP evolution
ventilatoren die de functie Volumegarantie (VG) toepast
e Controleer de ontvangst van het FSCA-pakket dat deze FSN, Werkinstructies voor gebruikers TS-
AA-027e, fabian Instructie (FI) kaart en FSCA antwoordformulier bevat
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respectievelijke gebruikers.

e Druk voor geidentificeerde apparaten de fabian Instructie (FI) kaart af. Zorg ervoor dat deze
beschikbaar is voor alle potentiéle gebruikers. Bewaar deze samen met de gebruiksinstructies (IfU)

en houd deze bij tot nader bericht.

e Alle gebruikers van de fabian HFO en fabian + nCPAP evolution ventilatoren zullen de onderstaande

onmiddellijk mitigerende maatregelen lezen en er rekening mee houden:

Beéindig het gebruik van, en / of activeer en gebruik de optionele functie
Volumegarantie niet met de getroffen fabian HFO en + nCPAP evolution
apparaten, totdat de software-update die de storing van de Volumegarantie
verhelpt, is geinstalleerd.

Deze storing heeft geen invloed op het algemeen gebruik van de ventilatoren en heeft
alleen invloed op het gebruik van de functie Volumegarantie. Andere functies van de
ventilatoren worden niet beinvioed. De ventilatoren mogen voor alle ventilatiemodi van
de therapie gebruikt blijven worden, zonder de functie Volumegarantie te gebruiken.

Voor zuigelingen met een ernstige longziekte kunnen alternatieve vormen van
longbeschermende ventilatie worden overwogen.

De lopende FSCA-18-004 met betrekking tot de softwareversie 5.1.0 is een verplichte
software-update om geidentificeerde problemen met eerdere softwareversies te
corrigeren. Alle apparaten die nog niet zijn bijgewerkt naar softwareversie 5.1.0,
moeten nog steeds met de FSCA-18-004-software worden getupdatet. De VG-functie
op deze bijgewerkte apparaten mag echter niet worden gebruikt.

¢ Vul het ondertekende FSCA-antwoordformulier volledig in en stuur het per direct terug naar de

distributeur Acutronic conform de instructies op hetformulier.

Contactinformatie

Voor vragen, opmerkingen of gebeurtenissen waarvan u vermoedt dat ze betrekking hebben op het

onderwerp van deze FSCA OF op gerelateerde formulieren, kunt u een e-mail sturen naar
GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com

De ondergetekende bevestigt dat deze kennisgeving is bezorgd aan de geschikte regelgevende

instanties.

Met vriendelijke groeten,

Fabrik im Schiffli
CH-8816 Hirzel
Zwitserland

Telefoon: +41 447297098

E-mail: ....

ACUTRONIC Medical Systems AG
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¢ In het geval dat getroffen apparaten worden overgebracht naar een andere locatie of organisatie,
zorg er dan voor dat het volledige FSCA-pakket eveneens wordt doorgestuurd naar de
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