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Onsdagden 15. august 2018

Vigtig produktinformation

Referencenr.: CAPA-18-009

Bergrte produkter:
fabian Therapy evolution (REF 121001)

Arsagen for denne vigtige produktinformation:

Opdatering af den oprindelige advarsel i kapitel 2.1 (fabian Therapy evolution - brugsanvisning) fra:

"Advarsel: Brug kun denne respirator sammen med en CO2-mdaleanormnding."
til:
"Advarsel: Brug kun denne respirator sammen med en ekstern monitoreringsanordning (feks. Sp02)."

Beskrivelse af problemet:

Uden et uafhaengigt eksternt monitoreringssystem er der i tilfaelde af, at anordningens interne
monitoreringssystem svigter (f.eks. hgjttalersvigt), fare for, at brugeren eventuelt ikke far nogen notifikation
om en alarmudlgsende haendelse, som kan kraeve brugerintervention.

Tidligere var advarslen “ Brug kun denne respirator sammen med en CO2-méleanordning’ inkluderet i kapitel
2.1ibrugsanvisningen fra fabian Therapy evolution. Efter at have modtaget feedback fra kunder er Acutronic
blevet opmaerksom pa, at der er mere almindeligt at anvende andre eksterne monitoreringssystemer end
Cco2.

Acutronic har besluttet sig for at opdatere denne advarsel for at klarlaegge, at andre eksterne
monitoreringssystemer (f.eks. Sp02) kan anvendes i stedet for CO2-monitorering,

Derfor opdateres brugsanvisningerne inden udgangen af oktober 2018.

ACUTRONIC Medical Systems AG Fabrik im Schiffli TIf +4144 729 70 80 info@acutronic-medical ch
CH-8816 Hirzel Schweiz Fax +41 44 729 70 81 www acutronic-medical ch

172



Ventilation Beyond Limits n CUTRON I C

Producentens handlinger:

e ACUTRONIC, der er den juridiske producent af anordningen 7abian Therapy evolution, vil informere
deres distributerer og tilvejebringe den opdaterede brugsanvisning til fabian Therapy evolution
e Brugsanvisningerne skal tilvejebringes for distributgrerne inden udgangen af oktober 2018

Distributerens handlinger:

e [aesdennevigtige produktinformation grundigt, og bekraeft modtagelsen over for ACUTRONIC.

e Distributgren skal informere slutbrugerne om denne vigtige produktinformation.

e Distributgren skal tilvejebringe brugsanvisningen for slutbrugeren inden udgangen af november
2018.

Slutbrugerens handlinger:

e Laesdenne vigtige produktinformation grundigt, og bekraeft modtagelsen over for distributaren.

¢ informér alle sundnedsafaelinger, hvor fabian Therapy evolition arivendes, og kontroliér, at alt
relevant personale far kendskab til denne vigtige produktinformation.

e Sarg for, at den opdaterede brugsanvisning til denne anordning er modtaget far den ovennaevnte
dato.

e Nyinstruktion af det relevante personale, som arbejder med fabian Therapy evolution, med henblik
pa den aendrede advarsel:
"Advarsel: Brug kun denne respirator sammen med en ekstern monitoreringsanoraning (f.eks.
Sp02)."

e Kontakt din lokale distributer, s&fremt du har spergsmal.
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