30.0KT.2019

Vigtig produktinformation — FSN 2019-001

Aftention: Distributerer og slutbrugere af bellavista 1000- og 950-ventilatorer.

Oplysninger om bergrte bellavista1000- og 950-ventilatorer:

Handelsnavn Katalognummer Hardware:..generatlo Serienummer (SN), prafiks
bellavista 1000-ventilator 301.100.000
bellavista 1000 US-ventilator 301.100.030
bellavista 1000 NEO-ventilator 301.100.060
3 - G2/3/4/5/6 MB100100 og derover

bellavista 1000e 17,3"-ventilator 301.100.100
bellavista 1000 Set-ventilator 301.100.200
bellavista 950-ventilator 950.100.000

Kaere kunde

Formalet med dette brev er at underrette brugerne om, at imtmedical AG udsender en produktinformation, korrektion (FSCA)
for sine bellavista-ventilatorer, som er angivet ovenfor.

imtmedical AG tager alle produktklager alvorligt og gennemgar i overensstemmelse med sine kvalitetsstyringssystemer og -
processer alle kundeklager og iveerksaetter undersggelser efter behov. Der er som fglge af disse undersggelser samt
overvagningsdata efter markedsfering identificeret problemer med bellavista-ventilatorer.

Beskrivelse af problemet:

bellavista 1000- og 950-ventilatorer, hardwaregeneration G2/3/4/5/6, kan have fglgende intermitterende fejl under ventilation
pa brugsstedet:

e Manglende lydalalarm ved alarm med hgj prioritet (kontinuerlig alarmtone) under specifikke forhold,
som kan forsinke den n@dvendige omgaende handling for at afvaerge en livstruende situation.

e Tilstedevaerelse af en ‘ingen alarm’-tilstand under en frakobling under specifikke forhold, som kan
forarsage leekage i systemet eller potentielt tab af ventilationsbehandling uden aktivering af en
frakoblingsalarm.

e Tilstedevaerelse af en ‘failsafe-tilstand’ under specifikke brugsforhold, som kan fremkalde et respons fra
udstyret (ventilatoren), hvor ventilationen til patienten afbrydes.

Nzermere oplysninger om de fundne problemer samt de korrigerende handlinger eller den korrigerende handlingsplan kan
findes i bilag A i denne meddelelse.

Der foreligger til dato ingen rapporter om skader pa patienter eller brugere i forbindelse med disse intermitterende fejl.
imtmedical har udviklet en softwareopdatering, som korrigerer disse problemer. Softwareopdateringen bliver tilgeengelig
senest 31. december 2019. For at sikre, at negative helbredskonsekvenser under anvendelse af bellavista 1000- og 950-
ventilatorer, hardwaregeneration G2/3/4/5/6, holdes pa sa lavt et niveau som muligt, opfordres klinikerne til at felge
brugermanualen og tage de umiddelbare afhjeelpende foranstaltninger (i henhold til bilag A) i betragtning.

Handlinger, der skal udferes af distributgrer:

e Denne meddelelse skal omgaende videresendes til alle kunder, hvortil bellavista 1000- og 950-ventilatorer
(hardwaregeneration G2/3/4/5/6) i ovennasvnte serienummerinterval er distribueret.
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e  Kontrollér lageret for at identificere de bergrte bellavista-ventilatorer i ovennasvnte serienummerinterval.
« Udfer softwareopdateringen rettidigt, nar den er tilgeengelig, og ger den opdaterede brugermanual tilgaengelig for
alle brugere.
e Returner den udfyldte og underskrevne svarformular til imtmedical AG i henhold til instruktionerne.
Handlinger, som skal udferes af slutbrugerne:

s Sgrg for, at indholdet af denne FSN videresendes til alle potentielle brugere af bellavista-ventilatorer.

e Alle brugere af bellavista-ventilatorerne skal lzese og tage de umiddelbare afhjeslpende foranstaltninger, som er
anfert i bilag A i denne FSN, i betragtning.

e Kontrollér lageret for at identificere de bergrte bellavista-ventilatorer i ovennasvnte serienummerinterval.

¢ Samarbejd med distributgren om at sikre, at softwareopdateringen udferes rettidigt, nér den er tilgeengelig.

Handlinger, der skal udferes af producenten:

e imtmedical AG har fastslaet arsagen til disse softwareproblemer og har udviklet en softwareopdatering.

e imtmedical AG udsender FSN-brevet og svarformularen til distributerer og/eller slutbrugere, som er omfattet af
denne handling.

e imtmedical AG fastslar effekten af tilbagekaldelsen ved at indsamle alle svarformularer for at verificere, at FSN'en
er modtaget, bekrasfte, at det involverede produkt er korrigeret (softwareopdatering via iVista), og hvis produktet er
videredistribueret, at de yderligere modtagere er underrettet.

 Imtmedical AG leverer en opdatering af brugermanualen, som vil indeholde en beskrivelse af softwareasndringerne.

Kontaktoplysninger:

Hvis der er spargsmal eller haendelser, som menes at veere relateret til indholdet af denne FSCA, ELLER hvis man vil
returnere  distributarsvarformularen, bedes man sende en e-mail til imtmedical p& GMB-AMS-
FSCAresponsecentre@vyaire.com eller til den lokale distributer.

Undertegnede bekraefter, at denne meddelelse er sendt til de relevante myndigheder.

Bilag A: Beskrivelse af problem og korrigerende handling eller handlingsplan
Bilag B: Svarformular

F@ Arnott

SVP, QRA Vyaire Medical
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