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VIGTIG SIKKERHEDSMEDDELELSE
fabian HFO og fabian +nCPAP evolution volumengarantifunktion
for sikkerhedsrelateret korrigerende handling FSCA-20-001

28. SEPTEMBER 2020 FSN Ref: FSCA-20-001-FSN
Att.: Brugere af respiratorerne fabian HFO og fabian +nCPAP evolution

Kaere kunde

Formalet med denne skrivelse er at gare dig opmaerksom pd, at Acutronic Medical Systems AG (i det
felgende benaevnt “Acutronic”) som en del af Vyaire Medical udsender en sikkerhedsrelateret korrigerende
handling (FSCA) for respiratorerne fabian HFO og fabian +nCPAP evolution.

Oplysninger om de bergrte produkter:

Bergrte softwareversioner af fabian HFO og fabian +nCPAP evolution

Enhed REF nr. Beskrivelse Softwareversion(er)
111001
111001.01 5.0.x (med VG-
fabian HFO 11200'1 Neonatal og paediatrisk respirator funktion)
5.1.x (med VG-
113001 .
fabian +nCPAP evolution funktion)
122001 Neonatal og paediatrisk respirator

Beskrivelse af problemet

Funktionsfejl i VG-funktion for fabian HFO og fabian +nCPAP evolution

Acutronic har modtaget rapporteringer om desaturation hos patienter i forbindelse med fglgende
funktionsfejl. For respiratorerne fabian HFO og fabian +nCPAP evolution med ovennavnte
softwareversioner (SW) kan der opsta en funktionsfejl i forbindelse med for stor overfgrsel af maksimalt
inspiratorisk tryk med forsinket eller manglende alarm under brug af volumengarantifunktionen (VG). Denne
funktionsfejl er forbundet med andedreetsalgoritmen og forarsager en midlertidig forhgjelse af det
maksimale inspiratoriske tryk (PIP) over den indstillede Pmax i hgjst 80 ms, hvilket kan fare til en gget risiko
for lungeskade, hypoxi, barotrauma og aendringer i intrathorakisk tryk.

Handlinger, der skal foretages af brugerne

e Sgrg for, at indholdet af den komplette FSCA-pakke, inklusive denne sikkerhedsmeddelelse (FSN),
straks bliver videresendt til enhver mulig bruger af fabian HFO og fabian +nCPAP evolution
respiratorerne, der benytter volumengarantifunktionen (VG)

e Tjek at | har modtaget FSCA-pakken med denne sikkerhedsmeddelelse (FSN), driftsvejledning for
brugere TS-AA-027e, fabian instruktionskort (Fl-kort), FSCA-svarformular

¢ Hvis bergrte enheder overfagres til en anden placering eller en anden organisation, skal det sikres, at
den komplette FSCA-pakke korrekt videresendes til de respektive brugere.

e Sorg for, at alle bergrte enheder er identificeret i henhold til drifisvejledningen for brugere (TS-AA-
027e)
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e Print fabian instruktionskortet (Fl-kortet) ud for alle identificerede enheder og sgrg for, at det er
tilgaengeligt for alle potentielle brugere. Opbevar det sammen med Instruktionerne for brug (IfU) og
beholdt det indtil andet er meddelt.

e Alle brugere af fabian HFO og fabian +nCPAP evolution respiratorerne skal laese og tage hensyn til
de gjeblikkelige afhjaelpende foranstaltninger nedenfor:

Indstil brugen af ogleller aktiver og anvend ikke den valgfrie
volumengarantifunktion i forbindelse med de bergrte enheder fabian HFO og
+nCPAP evolution, for softwareopdateringen, der vedrgrer funktionsfejlen i
volumengarantien, er installeret.

Denne funktionsfejl pavirker ikke den overordnede brug af respiratorerne og har kun
betydning for brugen af volumengarantifunktionen. Respiratorernes andre funktioner er
ikke pavirket. Respiratorerne kan fortsat benyttes til alle respiratorrelaterede
behandlingsformer uden brug af volumengarantifunktionen.

| tilfeelde af spaedbgrn med sveer lungesygdom kan alternative former for
lungebeskyttende ventilation overvejes.

Den igangvaerende FSCA-18-004 vedrgrende softwareversion 5.1.0 er en obligatorisk
softwareopdatering for at korrigere identificerede problemer, der pavirker tidligere
softwareversioner. Enheder, der endnu ikke er opdateret til softwareversion 5.1.0, skal
stadig opdateres med FSCA-18-004-softwaren. VG-funktionen pa disse opdaterede
enheder ma dog ikke benyttes.

o Udfyld hele FSCA-svarformularen og returner den underskrevet direkte til Acutronic i henhold til
instruktionerne i formularen.

Kontaktoplysninger

| tilfeelde af spgrgsmal, betaenkeligheder eller eventuelle begivenheder, der med rimelighed kan formodes
at vedrgre emnet for denne FSCA ELLER de tilhgrende formularer, bedes du sende en e-mail til
GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com

Undertegnede bekraefter, at denne meddelelse er blevet overgivet til de rette reguleringsorganer.
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