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Hitna sigurnosna obavijest — FSCA 18-004

Paznja: Distributerima i krajnjim korisnicima proizvoda fabian Therapy evolution, fabian +nCPAP evolution i fabian HFO
ventilatora (u daljnjem tekstu linija proizvoda fabian).

Detalji o pogodenim proizvodima:

Naziv Prefiks serijskog broja (SB)
fabian HFO AH/AK/AITAL/20
fabian +nCPAP evolution AN
fabian Therapy evolution AT

Cijenjeni kupce:

Ovim pismom obavjestavamo korisnike da poduzece Acutronic Medical Systems AG pokrece Sigurnosnu korektivnu radnju
(FSCA) za svoju liniju proizvoda fabian.

Acutronic Medical Systems ozbiljno shvaca sve prigovore o proizvodima te u skladu sa svojim sustavom i procesima za
upravljanje kvalitetom obraduje sve reklamacije kupaca, unutarnja testiranja otpornosti na stres i trendove servisne
evidencije te pokrece ispitivanja u skladu s jamstvom. Problemi s ventilatorima fabian ustanovljeni su tim ispitivanjima i
putem podataka o post-prodajnom nadzoru.

Opis problema:

Detaljine informacije o otkrivenim problemima mogu se naéi u ovom dokumentu. Ograni¢enja upotrebe | dodatna
upozorenja za krajnje korisnike nalaze se u fabian karti s uputama (FI karta).

Fl karta i Ethernet blokator porta zajedno ce biti poslani svim distributerima i krajnjim korisnicima pogodenih proizvoda. Svi
korisnici moraju obratiti dodatnu paznju na te probleme kako bi osigurali sigurnost pacijenata tijekom primjene ventilatora
fabian. F| karta i Ethernet blokator porta predstavijaju priviemenu mjeru za izbjegavanje moguceg rizika od nanogenja
Stete pacijentu tijekom primjene linije proizvoda fabian koja vrijedi do izvréenja korektivnih radnji o kojima ¢emo korisnike
obavijestiti odvojenim priopcenjem.

Ako klinicari prate utvrdene smjernice za nadzor, rukuju proizvodima fabian sukladno s njihovim uputama za upotrebu i u
potpunosti postuju dodatne upute navedene u prilozenoj Fl karti, vjerojatnost od ozljedivanja pacijenta zbog bilo kojeg od
ovih rijetkih, pogresnih nacina rada uredaja, iznimno je mala. Posto su koristi koje pacijentima pruza daljnja dostupnost
proizvoda fabian znatno veée od malih rizika od ozljeda tijekom operacije zbog trenutnih problema, Acutronic podrzava
nastavak klinicke upotrebe ovih proizvoda do uklanjanja problema.

Akcije koje trebaju poduzeti krajnji korisnici:

e  Svi korisnici trebaju procitati i razumjeti sadrzaj ovog FSN-a i Fl karte te uzeti u razmatranje navedena
ogranicenja.

e Smijesta odvojiti uredaj od Ethernet veze. Postaviti blokator porta na Ethernet priklju¢ak (RJ45 priklju¢ak).

e  Po primitku, Fl kartu postaviti na pogodene uredaje fabian ili pored njih

e  Fl kartu Cuvati na vidljivom mjestu sve do izvréenja korektivnih radnji

«  Osigurati prosljedivanje sadrzaja ovog FSN-a svim potencijalnim korisnicima ventilatora fabian.

e |znimno je vazno nastaviti s primjenom ventilatora fabian prema dostavljenim dodatnim uputama (kao dopunom
postojeéim uputama za upotrebu).

Radnje koje je poduzeo proizvodac:
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Acutronic je utvrdio osnovni uzrok nedostataka u dizajnu te ¢e osigurati softversko (SW) aZuriranje.

Acutronic ocekuje da ¢e SW azZuriranje biti dostupno u prvom kvartalu 2019. godine.

Acutronic ¢e poslati paket za FSCA koji ukljucuje: FSN pismo na engleskom jeziku s prijevodom, Fl kartu,
obrazac za odgovor distributera, obrazac za odgovor krajnjih korisnika i RJ45 blokator porta za sve pogodene
distributere.

Acutronic ¢e aZurirati upute za upotrebu pogodenih proizvoda i dostaviti ih svim poslovnim partnerima /
distributerima zajedno sa SW azuriranjem.

Acutronic ¢e prikupiti sve obrasce s odgovorima od pogodenih institucija, provesti njihovo daljnje prac¢enje i ovu
korektivnu radnju.

Akcije koje trebaju poduzeti distributeri:

Smijesta obavijestiti sve pogodene krajnje korisnike.

Vratiti popunjene i potpisane obrasce za odgovor distributera poduzeéu Acutronic Medical Systems, prema
priloZzenim uputama.

Ako je neka od korisnickih ustanova bilo koji od pogedenih proizvoda i/ili dijelova ustupila drugim osobama ili
ustanovama, kopije ovog FSN-a i obrasca za odgovor krajnjih korisnika treba $to prije proslijediti tim primateljima,
a njihove kontaktne podatke radi pracenja tog uredaja i daljnje podréke treba navesti u obrascu za odgovor
distributera koji se vra¢a poduzecu Acutronic.

Nakon Sto budu obavijeSteni o njegovoj dostupnosti, $to prije provesti softversko aZuriranje, a sve zapisnike o

tome vratiti proizvodacu.

Ustanovljeni problemi i mogucde Stetne posljedice:

Problem fabian fabian fabian Rizik od nano3enja stete

HFO +nCPAP | Therapy | pacijentu ako se ne
evolution | evolution | slijedi Fl karta

Moze doci do zamrzavanja/pada grafickog Pogoden | Pogoden | Pogoden | prolazna, umjerena

korisni¢kog sucelja (GUI) kada je uredaj povezan hipoksemija/hiperkapnija

s Ethernet mreZzom. To takoder moze izazvati

prestanak ventilacije uz oglasavanje alarma

tijekom upotrebe na pacijentu.

U slu¢aju pogreske u alarmnom sustavu naseg Pogoden | Pogoden | Pogoden | opasna

uredaja, korisnik mozda nece biti obavijesten ili hipoksemija/hiperkapnija,

¢e biti nedovoljno obavijesten o alarmantnom moguca smrt

stanju.

Tijekom upotrebe opcije garantiranog Pogoden | Pogoden | Nije opasna

volumena, odvajanje od kruga pacijenta mozda pogoden | hipoksemija/hiperkapnija,

nece aktivirati odgovarajuci alarm. moguda smrt

Tijekom spremanja, uitavanjailirada s Pogoden | Pogoden | Pogoden | prolazna, umjerena

trendovima mozZe nastupiti pogreska sustava ili hipoksemija/hiperkapnija

aplikacije i izazvati gubitak ventilacije uz

oglasavanje alarma.

Mijenjanje jezika moze dovesti do Pogoden | Pogoden | Pogoden | prolazna, umjerena

zamrzavanja/pada GUI-ja i izazvati gubitak hipoksemija/hiperkapnija

ventilacije uz oglasavanje alarma.

Kod SIMV isporuke udaha tijekom primjene Pogoden | Pogoden | Nije prolazna, umjerena

nacina ogranicenja volumena, ventilator moze pogoden | hipoksemija/hiperkapnija

isporuciti nepravilnu ventilaciju preskacuci

ocekivane zadane udahe.

Rasterecenje tlaka moZda nece nastupitiodmah | Pogoden | Pogoden | Pogoden | umjerena hipotenzija,

¢im dode do okidanja alarma za visok vréni barotrauma
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inspiracijski tlak (PIP) (ako su alarmi za visoki PIP
namjesteni manje od 12 mbar iznad
namjestenog PIP-a), jer rasterecenje tlaka nije
povezano s tim. Do rasterecenja tlaka dolazi na
12 mbar iznad namjestenog PIP-a, a tlak se
rasterecuje do ZEEP-a.

Preskakanje kalibracije senzora protoka i Pogoden | Pogoden | Pogoden | prolazna, umjerena
senzora za O, mogu dovesti do nepravilne hipoksemija/hiperkapnija
ventilacije.

Kod dual limb CPAP ventilacije (s dvije cijevi), Pogoden | Pogoden | Nije prolazna, umjerena
ventilator ¢e mozda isporuciti manji broj ,burst® pogoden | hipoksemija/hiperkapnija

udaha nego $to je namjesteno.

Sve slucajeve za koje postoji opravdana sumnja da su povezani s predmetom ovog FSN-a bez odlaganja prijavite
poduzeéu Acutronic, prilazué¢i sve dostupne, relevantne informacije koje bi mogle biti vazne za daljnje ispitivanje tih
sluéajeva.

Ako su vam potrebne dodatne informacije ili podréka, odmah se obratite poduzecu Acutronic na adresu e-po$te GMB-AMS-
FSCAresponsecentre@vyaire.com ili na broj telefona: + 41 44 729 70 99. Vas$ c¢e slucaj biti razmotren na najbolji mogudi
nacin.

Potpisom potvrdujem da je ova obavijest prijavijena nadleznim regulatornim tijelima.

" BhaslPra_

Richard Brown
VP, RA Vyaire Medical
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