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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Respiratory fabian™ HFO Classic i fabian™ HFOi wersja oprogramowania 5.2.2 z potencjalnym
fatszywym alarmem ,,odt3czenia pacjenta” w celu podjecia dziatan korygujacych dotyczacych

bezpieczenstwa FSCA-24-003

2024-07-18

Uwaga: dystrybutorzy i uzytkownicy koicowi respiratorow fabian™ HFO

Szanowny Kliencie,

Nr ref. FSN: FSCA-24-003-FSN-2

Celem tej wiadomosci jest poinformowanie, ze wersja oprogramowania (SW) 5.2.3 i poprawiona instrukcja obstugi (IFU) sg juz dostepne dla
respiratorow fabian™ HFO. Wszystkie respiratory fabian™ HFO (numer modelu model 112001 i 113001) powinny natychmiast zosta¢ zaktualizowane
do oprogramowania w wersji 5.2.3 i wyzszych.

Uwaga: zgtoszony problem nie dotyczy urzgdzen fabian™ therapy evolution (121001), fabian™ +nCPAP (122001) oraz fabian™ HFO Light
i HFO Classic Light (numery modeli 111001i111001.01).

Tabela 1: Przeglad gtéwnych zmian zawartosci w wersji oprogramowania 5.2.3 dla respiratorow fabian™ HFO (numery modeli 112001 i 113001)

urzadzenia fabian™ HFO

Flow (Przeptyw
bazowy)

z wentylacji konwencjonalnej na wentylacje HFO lub podczas
przetaczania z wentylacji HFO na wentylacje konwencjonalna.
Rozwigzano w wersji oprogramowania 5.2.3.

Nd.

Problem nr Opis problemu Zmiany w wersji oprogramowania 5.2.3 HFO Classic HFOI
(112001) (113001)
Przerwanie oscylacji
wysokiej czestotliwosci Ma Ma
1 (HFO) w trybie HFO Brak zmian. Rozwigzano w wersji oprogramowania 5.2.1. . .
o . zastosowanie | zastosowanie
Ventilation (Wentylacja
HFO)
Nieprawidtowe Wprowadzenie wyskakujgcych okienek zapewniajgcych uzytkownikowi
wyswietlanie dodatkowe informacje (np. o wptywie Bias Flow) podczas przetaczania Ma
2 przyciskéw wyboru Bias

zastosowanie
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urzadzenia fabian™ HFO

Problem nr Opis problemu Zmiany w wersji oprogramowania 5.2.3 HFO Classic HFOI
(112001) (113001)

Uwaga: przyciski sekcji Bias Flow usuniete z interfejsu uzytkownika
w trybach wentylacji konwencjonalnej (innej niz HFO) w wersji
oprogramowania 5.2.1.

Zmieniono domysine ustawienia resetowania, aby upewnic sie, ze alarm
wysokiej nieszczelnosci nie zostat zresetowany do wartosci Off (Wyt.). Ma Ma
zastosowanie | zastosowanie

Brak alarmu przy
3 odtgczeniu rurki

hawiczei
dotchawiczej Rozwigzano w wersji oprogramowania 5.2.3.

Funkcja Global Alarms
Off (Globalne alarmy Ma Ma

4 . Rozwigzano w wersji oprogramowania 5.2.1. . .
wyl.) zostaje witgczona zastosowanie | zastosowanie
podczas wentylacji
Zawieszenie . . .
] . . Ostatnie udoskonalenia oprogramowania dotyczace pozostatych Ma Ma
5 graficznego interfejsu . . .. . . .
. . przyczyn zamrozenia GUI. Rozwigzano w wersji oprogramowania 5.2.3. zastosowanie | zastosowanie
uzytkownika (GUI).
Dostarczanie cisnienia
jest ponizej specyfikacji Poprawka w oprogramowaniu majaca na celu rozwigzanie problemu Ma Ma
6 dla obwodow dostarczania ci$nienia ponizej specyfikacji w obwodach generatora sastosowanie | zastosowanie
Infant Flow™ LP Infant Flow™ LP. Rozwigzano w wersji oprogramowania 5.2.3.

Strategia wsparcia dla generatoréw nCPAP

Wraz z wydaniem fabian™ HFO z wersjg oprogramowania 5.2.3 zgodnie z FSCA-24-003, firma Acutronic/Vyaire rozwigzuje problem nieprawidtowego
dostarczania cisnienia przez respiratory fabian™ HFO podczas stosowania z generatorami Infant Flow™ LP.

Po wydaniu fabian™ SW w wersji oprogramowania 5.2.3 firma Acutronic/Vyaire nie bedzie juz obstugiwaé generatoréw nCPAP Medijet® i Inspire™.
Dlatego generatory Infant Flow™ LP bedg jedynymi generatorami nCPAP obstugiwanymi przez Acutronic/Vyaire po wydaniu wersji oprogramowania
5.2.3. Firma Acutronic/Vyaire umiescita nastepujgce ostrzezenie w zaktualizowanej instrukcji obstugi oprogramowania w wersji 5.2.3,
odzwierciedlajgce poprawiong strategie wsparcia dla generatoréw nCPAP stosowanych z respiratorami fabian™:
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AOSTRZEZ'ENIE:

W przypadku oprogramowania w wersji 5.2.3 urzgdzenie jest zatwierdzone wytacznie z Infant Flow™ LP do dostarczania nCPAP zgodnie z listg
zatwierdzonych akcesoriow w sekcji 13.1. NIE nalezy uzywac innych generatorow nCPAP niz Infant Flow™ LP. Stosowanie zestawow innych niz

Infant Flow™ LP moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania urzadzenia i skutkowac obrazeniami oraz powaznymi konsekwencjami zdrowotnymi
pacjenta. Nieprawidtowosci w postaci niedoktadnych parametréw wentylacji, niedoktadnych wskazan, btednych alarméw itp. nie zawsze moga by¢
zauwazalne podczas pracy urzgdzenia. NIE nalezy uzywac niezatwierdzonych zestawdw, ich uzycie NIE bedzie uznawane ani wspierane przez producenta.
W przypadku nieprawidtowego dziatania systemu przy uzyciu niezatwierdzonych zestawow, uzytkownik ponosi catkowitg i wytgczng odpowiedzialnos¢
za wszelkie problemy zwigzane z nieprawidtowym dziataniem systemu i wszelkimi ich konsekwencjami, chyba ze uzytkownik udowodni, ze uzycie
niezatwierdzonych zestawdw nie spowodowato problemu lub ze konsekwencje nie wynikaty z uzycia niezatwierdzonych elementéw.

Przed uzyciem systemu Infant Flow™ LP nalezy zawsze przeprowadzac test szczelnosci i zapoznac sie z instrukcjg obstugi Infant Flow™ LP, aby uzyskac
informacje na temat prawidtowe] tgcznosci z respiratorem fabian HFO.

Wersja oprogramowania 5.2.3 to obowigzkowa aktualizacja oprogramowania dla respiratorow fabian™ HFO (numery modeli 112001 i 113001)
majaca na celu spetnienie wymagan FSCA-24-003 i nalezy jg ukonczy¢ przy najblizszej okazji.

Po zainstalowaniu nowej aktualizacji oprogramowania (fabian™ pakiet wersji oprogramowania 5.2.3) nalezy uzywac urzadzenia zgodnie
z zaktualizowang instrukcja obstugi dostarczong przez dystrybutora lub partnera serwisowego.

Uwaga: urzadzenia fabian™ HFO, w tym fabian™ HFO Light i HFO Classic Light (hnumery modeli 111001 i 111001.01), dla ktérych nie wdrozono
jeszcze FSCA-18-004, FSCA-20-001, FSCA-21-002 ani FSCA-21-003 mozna zaktualizowa¢ bezposrednio do wersji oprogramowania 5.2.3.
Dystrybutorzy powinni zapozna¢ sie z biuletynem technicznym, Biuletynem technicznym TB-0060, Wersja oprogramowania 5.2.3, aby uzyskac
dalsze informacje na temat strategii aktualizacji oprogramowania.

Uwaga: w przypadku urzadzen fabian™ HFO Light i HFO Classic Light (numery modeli 111001 i 111001.01) juz zaktualizowanych do wersji
oprogramowania 5.2.2 zgodnie z FSCA-21-003, nie s3 wymagane zadne dalsze dziatania.

Dziatania, ktére powinni podja¢ dystrybutorzy/autoryzowani partnerzy serwisu technicznego

1. Przejrzeé zawarto$é pakietu FSCA sktadajacego sie z niniejszego dokumentu FSN i formularza odpowiedzi dystrybutora/uzytkownika koricowego.

2.  Wypetniéiodestaé¢ podpisany Formularz odpowiedzi dystrybutora/uzytkownika koricowego na adres GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com
w ciggu 30 dni od otrzymania, aby potwierdzi¢ zapoznanie sie i zrozumienie pakietu FSCA.

3. Nalezy natychmiast poinformowa¢é uzytkownikéw koncowych respiratoréw fabian™ HFO o dostepnosci oprogramowania fabian™ 5.2.3 dla
fabian™ HFO, przesytajgc im niniejszy dokument FSN, uwagi do wydania oraz odpowiednig instrukcje obstugi dla respiratoréw fabian™ HFO w
wersji oprogramowania 5.2.3.

4. Pobrac pakiet wersji oprogramowania 5.2.3.

Uwaga: wyznaczone osoby w ramach kazdego dystrybutora otrzymajq wiadomosc e-mail od firmy Vyaire FTP zatytutowang Wazna wiadomosc —
Fabian 5.2.3 — Link do pobrania pakietu, ktéra bedzie zawierac tgcza do pobrania pakietu oprogramowania, instrukcji obstugi i biuletynu
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technicznego TB-0060. Wydanie wersji oprogramowania 5.2.3 z bezpiecznego serwera FTP firmy Viyaire Medical Inc. Biuletyn techniczny zawiera

informacje dotyczqce pobierania i instalowania pakietu oprogramowania.

Biuletyn techniczny zawiera informacje dotyczgce pobierania i instalowania pakietu oprogramowania.

Wykona¢ kalibracje i testy zgodnie z instrukcjg testu.

7. Nalezy wypetnic i odesta¢ formularz dziatania korygujacego dla respiratorow fabian™ — FSCA-24-003 Formularz danych i weryfikacji zakonczenia
dla kazdego urzadzenia, ktére pomysinie zaktualizowano do wersji oprogramowania 5.2.3, i odesta¢, korzystajac z nastepujgcego adresu e-mail:
GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com.

ow

Dziatania, ktore maja by¢ podjete przez uzytkownikow koricowych

1. Przejrzeé zawarto$¢ pakietu FSCA sktadajgcego sie z niniejszego numeru FSN i formularza odpowiedzi dystrybutora/uzytkownika koricowego.

2. Rozpowszechnic ten pakiet FSN w swoje]j placowce opieki zdrowotnej wsréd potencjalnych uzytkownikdéw respiratorow fabian™ HFO.

3. Jedli urzadzenia zostaty dalej rozprowadzone, nalezy przekazac pakiet FSCA odpowiednim stronom.

4. Wypetnic¢ i odesta¢ podpisany Formularz odpowiedzi dystrybutora/uzytkownika koricowego na adres

GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com w ciggu 30 dni od otrzymania, aby potwierdzi¢ zapoznanie sie i zrozumienie pakietu FSCA.

Nalezy upewnicé sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy sg odpowiednio przeszkoleni zgodnie z lokalnymi protokotami szkoleniowymi.

Skontaktowac sie z dystrybutorem Acutronic/Vyaire/autoryzowanym partnerem serwisowym w celu koordynowania instalacji wersji

oprogramowania.

7. Powiadomic firme Vyaire o wszelkich urzadzeniach, ktdre nie s3 juz w uzyciu, korzystajgc z Formularza reakcji dystrybutora / uzytkownika
koncowego.

o w

Dane kontaktowe

Uzytkownicy koncowi i dystrybutorzy: Pytania, obawy lub wszelkie zdarzenia, ktére w uzasadniony sposdb sugerujg zwigzek z przedmiotem
niniejszego FSCA lub powigzanych formularzy, prosimy kierowac na adres e-mail: GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com.

Witasciwe organy / organy nadzorujgce: catg korespondencje dotyczaca niniejszego FSCA prosimy kierowac na adres e-mail:
GMB-CH-AMS-Safety@vyaire.com.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze powiadomienie zostato przekazane odpowiednim wtasciwym organom / organom nadzorujgcym.

Z powazaniem

Abraham Agboli

Starszy kierownik ds. zapewnienia jakosci
Fabrik im Schiffli

CH-8816 Hirzel

Szwajcaria
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Formularz odpowiedzi dystrybutora/uzytkownika koncowego dotyczacy dziatan naprawczych
w zakresie bezpieczenstwa respiratoréw Fabian™ HFO Classic i Fabian™ HFOi w wersji
SW V5.2.2 z potencjalnym fatszywym alarmem ,,odtgczenia pacjenta”

Urzadzenia, ktérych dotyczy problem

Urzadzenie / Model Numer referencyjny Opis Numery seryjne / wersje oprogramowania,
modelu ktorych dotyczy problem
Fabian™ HFO Classic 112001 Respirator dla dzieci i noworodkéw Wszystkie SN przed wersjg SW V5.2.3
Fabian™ HFOi 113001 Respirator dla dzieci i noworodkow Wszystkie SN przed wersjg SW V5.2.3

Uwaga: zgtoszony problem nie dotyczy urzadzen fabian™ Therapy evolution (121001), fabian™ +nCPAP (122001) oraz fabian™ HFO Light
i HFO Classic Light (humery modeli 111001 111001.01).

Oswiadczenie dystrybutora

Liczba urzadzen, ktérych dotyczy problem, na rynku

Liczba urzadzen, ktérych dotyczy problem, w magazynie

W PRZYPADKU KAZDEGO URZADZENIA, KTOREGO DOTYCZY PROBLEM, NALEZY PODAC SZCZEGOtOWE INFORMACJE NA KONCU
NINIEJSZEGO DOKUMENTU.
(W razie potrzeby dotgczy¢ dodatkowg strone)
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Deklaracja uzytkownika korncowego

Liczba urzadzen, ktérych dotyczy problem

W PRZYPADKU KAZDEGO URZADZENIA, KTOREGO DOTYCZY PROBLEM, NALEZY PODAC SZCZEGOtOWE INFORMACJE NA KONCU
NINIEJSZEGO DOKUMENTU.
(W razie potrzeby dotgczy¢ dodatkowg strone)

Zaznaczy¢ odpowiednie pola wyboru ponize;j.

1. Czy otrzymat Pan/otrzymata Pani petny pakiet dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczeAstwa wyrobéw | TAKI | NIE [
(FSCA), obejmujacy notatke bezpieczenstwa dotyczgcg wyrobu medycznego (FSCA-24-003-FSN-2)
i formularz odpowiedzi dystrybutora / uzytkownika koricowego?
Jesli NIE, prosimy podad wiecej szczegdtdw:

2. Czy przeczytat Pan/przeczytata Pani dokument FSN (FSCA-24-003-FSN-2) i jego tresé, czy jest ona jasnaoraz | TAKO |NIE]
czy instrukcje bedg odpowiednio przestrzegane i wdrazane?
Jesli NIE, prosimy podad wiecej szczegdtéw:

3. Jesli urzadzenia byty dalej dystrybuowane, czy wszyscy uzytkownicy koricowi respiratorow fabian™ HFO TAKO (NIEO
(numery modeli 112001 i 113001) zostali natychmiast poinformowani o FSN i dostarczonym pakiecie FSN?
W PRZYPADKU KAZDEGO URZADZENIA, KTOREGO DOTYCZY PROBLEM NALEZY PODAC SZCZEGOLOWE
INFORMACJE NA KONCU NINIEJSZEGO DOKUMENTU.
Jesli NIE, prosimy podaé wiecej szczegdtdw:

4. Petny pakiet FSN, obejmujacy notatke bezpieczeristwa dotyczgcyg wyrobu medycznego (FSCA-24-003-FSN-2) [TAK O [ NIEO
oraz formularz odpowiedzi dystrybutora / uzytkownika koncowego zostat rozestany do wszystkich
zidentyfikowanych uzytkownikéw, ktérych dotyczy problem.

Jesli NIE, prosimy podac¢ wiecej szczegdtéw:

Docelowy wspétczynnik reakcji ustawiony przez Acutronic Medical Systems AG: 100%

Podpisujac ten formularz, oswiadczam, co nastepuje (zaznaczy¢ odpowiednie pola wyboru):
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Przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) tres¢ dokumentu FSN (FSCA-24-003-FSN-2) i potwierdzam, ze rozumiem wszystkie
instrukcje przedstawione w FSN.

Wszyscy uzytkownicy zostali poinformowani o tym FSCA i dostarczonym pakiecie FSCA.

Uzytkownicy zostali poinformowani za posrednictwem:

0 Poczta O E-mail O Inne:

Jesli urzadzenia zostaty dalej rozprowadzone, potwierdzam, ze pakiet FSCA zostat przekazany odpowiednim stronom i ze
urzadzenia zostaty udokumentowane w ponizszej tabeli.

Nie bytem/bytam w stanie spetni¢ wymagan okreslonych w FSN.
Uzasadnienie:

Nie mam respiratoréw fabian™ HFO w magazynie ani na rynku.

Nie jestem dystrybutorem / uzytkownikiem korncowym respiratoréw fabian™, dlatego tez niniejszy pakiet FSCA nie dotyczy mnie
i nie sg wymagane zadne dalsze dziatania.

Dystrybutor / Uzytkownik koricowy (imie i nazwisko)

Adres dystrybutora / uzytkownika korncowego

Adres e-mail

Numer telefonu

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej formularz
(drukowanymi literami)

Stanowisko osoby wypetniajgcej formularz

Podpis osoby wypetniajacej formularz
Data

Wypetni¢ i odesta¢ podpisany formularz odpowiedzi uzytkownika koricowego na adres
GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com w ciggu 30 dni od otrzymania.
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Numer seryjny
urzadzenia

Nazwa i adres placowki
uzytkownika

Kontakt z placéwka uzytkownika (e-mail)

Zaznaczy¢, aby wskaza¢, ze
urzadzenie jest wycofane
z uzytkowania.

d

Oo|g|oo|gjg|joyojg|go|oyoyg|opg
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