
imtmedical 30. OKT. 2019 

Dringende Sicherheitsmeldung (Field Safety Notice) - FSN 2019-

002 

Betroffener Personenkreis: HändlerNertriebspartner und Anwender von bellavista Beatmungsgeräten der Serie 1000. 

Nähere Angaben zu den betroffenen Beatmungsgeräten bellavista 1000: 

Handelsname Katalognummer Hardware- Seriennummer (SN), 
Generation Präfix 

bellavista 1000 Beatmungsgerät 301.100.000 

bellavista 1000 NEO Beatmungsgerät 301.100.060 
G6 Siehe Anhang B 

bellavista 1000e 17,3" Beatmungsgerät 301.100.100 

bellavista 1000 Set Beatmungsgerät 301.100.200 

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde, 

mit dem vorliegenden Schreiben möchte die imtmedical AG ihre Kunden auf eine Korrekturmaßnahme bezüglich einer 
Sicherheitsmeldung (FSN) hinweisen, die einen nicht reagierenden Touchscreen der oben genannten bellavista 
Beatmungsgeräte betrifft. 

Die imtmedical AG · nimmt alle Produktbeanstandungen sehr ernst und behandelt diese gemäß dem 
unternehmenseigenen Qualitätsmanagementsystem und den erforderlichen Verfahren. Alle Kundenreklamationen 
werden untersucht und bei Bedarf entsprechende Prüfungen eingeleitet. Bei diesen Prüfungen sowie bei den Daten aus 
der Überwachung nach der Markteinführung wurde ein Problem bei den genannten bellavista Beatmungsgeräten 
festgestellt. 

Problembeschreibung: 

Bei den Beatmungsgeräten bel lavista 1000 der Hardware-Generation G6 mit einer der oben genannten Seriennummern 

kann während der Beatmung die folgende intermittierende Störung auftreten: 

• Vorliegen eines nicht reagierenden Touchscreens, bei dem der Touchscreen nicht auf Eingaben 

des Anwenders reagiert. 

Detaillierte Informationen zu dem entdeckten Problem sowie zu möglichen Maßnahmen zur Schadensbegrenzung finden 

sich in Tabelle 1, die Bestandteil dieser Sicherheitsmeldung ist. 

Es gibt bis heute keine Berichte über eine Verletzung eines Patienten oder Anwenders, die mit dieser intermittierenden 
Störung im Zusammenhang stehen. Um diese intermittierende Störung zu beheben, hat imtmedical ein Software-Update 
entwickelt. Dieses Software~Update wird spätestens am 31. Januar 2020 zur Verfügung stehen. Um sicherzustellen, 
dass die nachteiligen gesundheitlichen Folgen bei Verwendung der Beatmungsgeräte bellavista 1000 der Hardware
Generation G6 so niedrig wie möglich bleiben, werden Ärzte aufgefordert, die Gebrauchsanweisung zu befolgen und die 
Sofortmaßnahmen zur Schadensbegrenzung (gemäß Tabelle 1), wie in dieser Sicherheitsmeldung bereitgestellt, zu 
erwägen. 

Maßnahmen. die von Händlern und Vertriebspartnern zu ergreifen sind: 

• Leiten Sie diese Sicherheitsmeldung unverzüglich an alle Kunden weiter, denen die Beatmungsgeräte 
bellavista 1000 ( der Hardware-Generation G6) mit einer der oben genannten Seriennummern geliefert wurden. 

• Überprüfen Sie das Inventar, um betroffene bellavista Beatmungsgeräte mit einer der oben genannten 
Seriennummern zu identifizieren. 

• Führen Sie das Software-Update zeitnah durch, sobald es verfügbar ist. 
• Senden Sie das ausgefüllte und unterschriebene Antwortformular an die imtmedical AG gemäß den 

vorliegenden Anweisungen zurück. 
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Notwendige Maßnahmen der Anwender: 

• Stellen Sie sicher, dass diese Sicherheitsmeldung an alle möglichen Anwender der bellavista Beatmungsgeräte 
weitergeleitet wird. 

• Alle Anwender der bellavista Beatmungsgeräte müssen die Tabelle 1 dieser Sicherheitsmeldung lesen und die 
darin angegebenen Sofortmaßnahmen zur Schadensbegrenzung in Erwägung ziehen. 

• Überprüfen Sie das Inventar, um betroffene bellavista Beatmungsgeräte mit einer der oben genannten 
Seriennummern zu identifizieren. 

• Arbeiten Sie mit Ihrem Händler/Distributor zusammen, um eine zeitnahe Durchführung des Software-Updates 
sicherzustellen, sobald es verfügbar ist. 

Maßnahmen, die vom Hersteller ergriffen werden: 

• Das von imtmedical entwickelte Software-Update wird spätestens am 31 . Januar 2020 zur Verfügung stehen. 
• Die imtmedical AG wird das Anschreiben der dringenden Sicherheitsmeldung und das Antwortformular an 

HändlerNertriebspartner und/oder Anwender verschicken, die von dieser Maßnahme betroffen sind. 
• Die imtmedical AG wird die Wirksamkeit der Rückrufaktion bestimmen, indem sie alle Antwortformulare erfasst, 

um zu überprüfen, dass die Sicherheitsmeldung erhalten wurde, und zu bestätigen, dass der Fehler des 
betroffenen Produkts behoben wurde (durch Software-Update via iVista). Falls das Produkt an andere 
weitergegeben wurde, wird außerdem überprüft, ob diese zusätzlichen Anwender in Kenntnis gesetzt wurden. 

Tabelle 1 - Detailanaaben zum Problem sowie Sofortmaßnahmen zur Schadensbegrenzung 

Problem 

Vorliegen 
eines nicht 

reagierenden 
Touchscreens 

Zustand, der 
zum Auftreten 
des Problems 

führt 

Spontane 
Möglichkeit 

einer 
intermittierenden 

Störung, die 
dazu führt, dass 

der 
Touchscreen 

nicht auf 
Eingaben des 
Anwenders 

reagiert 

Ergebnis 

Beatmung mit den zuvor 
eingegebenen 

Einstellungen sowie den 
Alarmfunktionen wird 
ohne Unterbrechung 

fortgesetzt. Im 
schlimmsten Fall können 

an den aktuellen 
Beatmu nQ_Sei nstel I ungen 

keine Anderungen 
vorgenommen werden, 
wenn dies als Reaktion 
auf eine Veränderung 
des Patientenzustands 

erforderlich ist. 

Mögliches 
Risiko 

Klinisch nicht 
bedeutende 

verfahrensbedi 
ngte 

Verzögerung, 
die einen 

Austausch 
durch 

Reservegeräte 
/-mittel zur 
Beatmung 
erfordert. 

Zu erwägende Sofortmaßnahmen 
zur Schadensbegrenzung 

• Die Standardbehandlung sieht 
bei beatmeten Patienten vor, 
dass Wiederbelebungsgeräte 
direkt am Krankenbett 
verfügbar sind und dass in 
Notsituationen - oder wenn der 
Verdacht besteht, dass das 
Beatmungsgerät nicht wie 
vorgesehen funktioniert -
andere Möglichkeiten zur 
Beatmung bereitstehen. 

• Die Beatmungsgeräte werden 
für den Versand mit einem 
Bildschirmschutz über dem 
gläsernen Monitor der 
Benutzeroberfläche (User 
Interface Monitor, UIM) 
versehen und geliefert. 
Entfernen Sie vor dem 
Gebrauch diesen Schutz vom 
Bildschirm. 

• Stellen Sie sicher, dass der 
Bildschirm keinen Kontakt zu 
anderen Objekten (Kabeln, 
Leitungen) oder Materialien 
(z. B. Kondensat u. a.) hat. 

• Reinigen Sie den Bildschirm 
nicht, während das Gerät in 
Betrieb ist. 
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Kontaktinformationen: 

Wenn Sie Fragen haben, Bedenken vortragen oder Vorfälle melden möchten, die vernünftigerweise auf einen 
Zusammenhang mit der vorliegenden Sicherheitsmeldung schließen lassen, ODER um das Antwortformular für 
HändlerNertriebspartner zurückzuschicken, senden Sie bitte eine E-Mail an imtmedical unter GMB-AMS
FSCAresponsecentre@vyaire.com oder an Ihren lokalen Händler. 

Der Unterzeichner bestätigt, dass diese Meldung den zuständigen Aufsichtsbehörden zur Kenntnis gebracht wurde. 

Anhang A: Antwortformular 
Anhang B: Seriennummern der betroffenen Geräte 

Robert Arnott 
SVP, QRA Vyaire Medical 
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Affected Serial Number for the FSCA 2019-002 

 

 

 

MB160000 

MB160001 

MB160002 

MB160003 

MB160004 

MB160005 

MB160006 

MB160007 

MB160008 

MB160009 

MB160010 

MB160011 

MB160012 

MB160013 

MB160014 

MB160015 

MB160016 

MB160017 

MB160018 

MB160019 

MB160020 

MB160021 

MB160022 

MB160023 

MB160024 

MB160025 

MB160026 

MB160027 

MB160028 

MB160029 

MB160030 

MB160031 

MB160032 

MB160033 

MB160034 

MB160035 

MB160036 

MB160037 

MB160038 

MB160039 

MB160040 

MB160041 

MB160042 

MB160043 

MB160044 

MB160045 

MB160046 

MB160047 

MB160048 

MB160049 

MB160050 

MB160051 

MB160052 

MB160054 

MB160056 

MB160057 

MB160058 

MB160059 

MB160060 

MB160061 

MB160062 

MB160063 

MB160064 

MB160065 

MB160066 

MB160067 

MB160068 

MB160069 

MB160070 

MB160071 

MB160072 

MB160073 

MB160074 

MB160075 

MB160076 

MB160077 

MB160078 

MB160079 

MB160080 

MB160081 

MB160082 

MB160083 

MB160084 

MB160085 

MB160086 

MB160087 

MB160088 

MB160089 

MB160090 

MB160091 

MB160092 

MB160093 

MB160094 

MB160095 

MB160096 

MB160097 

MB160098 

MB160099 

MB160100 

MB160101 

MB160102 

MB160103 

MB160104 

MB160105 

MB160106 

MB160107 

MB160108 

MB160109 

MB160110 

MB160111 

MB160112 

MB160113 

MB160114 

MB160115 

MB160116 

MB160117 

MB160118 

MB160119 

MB160120 

MB160121 

MB160122 

MB160123 

MB160124 

MB160125 

MB160126 

MB160127 

MB160128 

MB160129 

MB160130 

MB160131 

MB160132 

MB160133 

MB160134 

MB160135 

MB160136 

MB160137 

MB160138 

MB160139 

MB160140 

MB160141 

MB160142 

MB160143 

MB160144 

MB160145 

MB160146 

MB160147 

MB160148 

MB160149 

MB160150 

MB160151 

MB160152 

MB160153 

MB160154 

MB160155 

MB160156 

MB160157 

MB160158 

MB160159 

MB160160 

MB160161 

MB160162 

MB160163 

MB160164 

MB160165 
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MB160166 

MB160167 

MB160168 

MB160169 

MB160170 

MB160171 

MB160172 

MB160173 

MB160174 

MB160175 

MB160176 

MB160177 

MB160178 

MB160179 

MB160180 

MB160181 

MB160182 

MB160183 

MB160184 

MB160185 

MB160186 

MB160187 

MB160188 

MB160189 

MB160190 

MB160191 

MB160192 

MB160193 

MB160194 

MB160195 

MB160196 

MB160197 

MB160198 

MB160199 

MB160200 

MB160201 

MB160219 

MB160231 

MB160234 

MB160238 

MB170376 

MB170364 

MB170354 

MB170358 

MB170351 

MB170369 

MB170372 

MB170375 

MB170042 

MB170038 

MB170039 

MB170022 

MB170082 

MB170030 

MB170031 

MB170027 

MB170037 

MB170033 

MB170034 

MB170035 

MB170036 

MB170043 

MB170051 

MB170050 

MB170046 

MB170045 

MB170049 

MB170052 

MB170054 

MB170053 

MB170044 

MB170055 

MB170040 

MB170041 

MB170059 

MB170061 

MB170029 

MB170021 

MB170047 

MB170058 

MB170056 

MB170057 

MB170060 

MB170065 

MB170023 

MB170063 

MB170062 

MB170107 

MB170087 

MB170066 

MB170105 

MB170125 

MB170077 

MB170076 

MB170091 

MB170095 

MB170100 

MB170102 

MB170127 

MB170126 

MB170118 

MB170117 

MB170099 

MB170109 

MB170071 

MB170106 

MB170089 

MB170069 

MB170070 

MB170068 

MB170112 

MB170086 

MB170085 

MB170084 

MB170079 

MB170097 

MB170108 

MB170110 

MB170101 

MB170111 

MB170083 

MB170088 

MB170090 

MB170104 

MB170113 

MB170067 

MB170081 

MB170131 

MB170073 

MB170124 

MB170122 

MB170123 

MB170103 

MB170121 

MB170119 

MB170130 

MB170074 

MB170094 

MB170098 

MB170078 

MB170134 

MB170075 

MB170129 

MB170207 

MB170163 

MB170212 

MB170203 

MB170199 

MB170198 

MB170115 

MB170150 

MB170135 

MB170114 

MB170116 

MB170193 

MB170191 

MB170192 

MB170194 

MB170204 

MB170195 

MB170232 

MB170201 

MB170197 

MB170205 

MB200030 

MB200065 

MB200042 

MB200035 

MB200029 

MB200036 

MB200031 

MB200028 

MB200050 

MB200018 

MB200017 

MB200019 

MB200015 

MB200020 

MB200023 

MB200016 

MB200022 

MB200007 

MB200021 

MB200010 
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MB200034 

MB200086 

MB200058 

MB200056 

MB200060 

MB200057 

MB200055 

MB200047 

MB200049 

MB200046 

MB200039 

MB200033 

MB200004 

MB200027 

MB200024 

MB200011 

MB200026 

MB200025 

MB200013 

MB200014 

MB200012 

MB200041 

MB200162 

MB200063 

MB200074 

MB200068 

MB200161 

MB200048 

MB200044 

MB200054 

MB200006 

MB200003 

MB200008 

MB200038 

MB200066 

MB200032 

MB200037 

MB200009 

MB200040 

MB200005 

MB200052 

MB190005 

MB200062 

MB200059 

MB200043 

MB200051 

MB200045 

MB200053 

MB170211 

MB170209 

MB170208 

MB170182 

MB170158 

MB170147 

MB170146 

MB170154 

MB170139 

MB170202 

MB170200 

MB170162 

MB170160 

MB170153 

MB170137 

MB170132 

MB170140 

MB170142 

MB170155 

MB170223 

MB170145 

MB170159 

MB170128 

MB170138 

MB170120 

MB170133 

MB170141 

MB170148 

MB170144 

MB170143 

MB170152 

MB170149 

MB170214 

MB170225 

MB170220 

MB170151 

MB170255 

MB170317 

MB170219 

MB170174 

MB170168 

MB170186 

MB170180 

MB170216 

MB170217 

MB170272 

MB170235 

MB170231 

MB170188 

MB170179 

MB170185 

MB170233 

MB170228 

MB170230 

MB170189 

MB170274 

MB170169 

MB170165 

MB170175 

MB170176 

MB170187 

MB170166 

MB170224 

MB170320 

MB170259 

MB170227 

MB170218 

MB170170 

MB170253 

MB170181 

MB170171 

MB170164 

MB170173 

MB170172 

MB170167 

MB170184 

MB170239 

MB170226 

MB170251 

MB170213 

MB170183 

MB170177 

MB170178 

MB170275 

MB170296 

MB170196 

MB170190 

MB170366 

MB170278 

MB170229 

MB170250 

MB170370 

MB170285 

MB170305 

MB170244 

MB170282 

MB170267 

MB170281 

MB190009 

MB190019 

MB170276 

MB170310 

MB170215 

MB170288 

MB170258 

MB170246 

MB170316 

MB170309 

MB170234 

MB170248 

MB170315 

MB170249 

MB170280 

MB170318 

MB170322 

MB170284 

MB170238 

MB170286 

MB170323 

MB170311 

MB170283 

MB170289 

MB170308 

MB170301 

MB170312 

MB170295 

MB170279 

MB170291 

MB170307 

MB170319 

MB170236 

MB170321 

MB170302 

MB170290 

MB170297 

MB170287 
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MB170304 

MB170300 

MB170313 

MB170264 

MB170266 

MB170277 

MB170294 

MB170210 

MB170273 

MB170257 

MB170254 

MB170270 

MB170263 

MB170261 

MB170260 

MB170262 

MB170265 

MB170256 

MB170268 

MB170314 

MB170306 

MB170245 

MB200061 

MB170221 

MB170299 

MB200064 

MB170269 

MB170243 

MB200067 

MB170242 

MB200069 

MB200070 

MB200071 

MB200072 

MB200073 

MB170237 

MB200075 

MB200076 

MB200077 

MB200078 

MB200079 

MB200080 

MB200081 

MB200082 

MB200083 

MB200084 

MB200085 

MB170247 

MB200087 

MB200088 

MB200089 

MB200090 

MB200091 

MB200092 

MB200093 

MB200094 

MB200095 

MB200096 

MB200097 

MB200098 

MB200099 

MB200100 

MB200101 

MB200102 

MB200103 

MB200104 

MB200105 

MB200106 

MB200107 

MB200108 

MB200109 

MB200110 

MB200111 

MB200112 

MB200113 

MB200114 

MB200115 

MB200116 

MB200117 

MB200118 

MB200120 

MB200121 

MB200122 

MB200123 

MB200124 

MB200125 

MB200126 

MB200127 

MB200128 

MB200129 

MB200130 

MB200131 

MB200132 

MB200133 

MB200134 

MB200135 

MB200136 

MB200137 

MB200139 

MB200140 

MB200141 

MB200142 

MB200143 

MB200144 

MB200145 

MB200146 

MB200147 

MB200148 

MB200149 

MB200150 

MB200151 

MB200152 

MB200153 

MB200154 

MB200155 

MB200156 

MB200157 

MB200158 

MB200159 

MB200160 

MB170252 

MB170292 

MB200163 

MB200164 

MB200165 

MB200166 

MB200167 

MB200168 

MB200169 

MB200170 

MB200172 

MB200173 

MB200174 

MB200175 

MB200176 

MB200177 

MB200178 

MB200179 

MB200180 

MB200181 

MB200182 

MB200183 

MB200184 

MB200185 

MB200186 

MB200187 

MB200188 

MB200189 

MB200190 

MB200191 

MB200192 

MB200193 

MB200194 

MB200195 

MB200196 

MB200197 

MB200198 

MB200199 

MB200200 

MB200201 

MB200202 

MB200203 

MB200204 

MB200205 

MB200206 

MB200207 

MB200208 

MB200209 

MB200210 

MB200211 

MB200212 

MB200213 

MB200214 

MB200215 

MB200216 

MB200217 

MB200218 

MB200219 

MB200220 

MB200221 

MB200222 

MB200223 

MB200224 

MB200225 
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MB200226 

MB200227 

MB200228 

MB200229 

MB200230 

MB200231 

MB200232 

MB200233 

MB200234 

MB200235 

MB200236 

MB200237 

MB200238 

MB200239 

MB200240 

MB200241 

MB200242 

MB200243 

MB200244 

MB200245 

MB200247 

MB200248 

MB200249 

MB200250 

MB200252 

MB200253 

MB200254 

MB200255 

MB200256 

MB200257 

MB200258 

MB200259 

MB200260 

MB200261 

MB200262 

MB200263 

MB200264 

MB200265 

MB200266 

MB200268 

MB200269 

MB200270 

MB200271 

MB200272 

MB200274 

MB200275 

MB200276 

MB200277 

MB200278 

MB200279 

MB200280 

MB200281 

MB200282 

MB200283 

MB200284 

MB200285 

MB200286 

MB200287 

MB200288 

MB200289 

MB200290 

MB200291 

MB200292 

MB200293 

MB200294 

MB200295 

MB200296 

MB200297 

MB200298 

MB200299 

MB200300 

MB200301 

MB200302 

MB200303 

MB200304 

MB200305 

MB200306 

MB200307 

MB200308 

MB200309 

MB200310 

MB200311 

MB200312 

MB200313 

MB200314 

MB200315 

MB200316 

MB200317 

MB200318 

MB200319 

MB200320 

MB200321 

MB200322 

MB200323 

MB200324 

MB200326 

MB200327 

MB200328 

MB200329 

MB200330 

MB200331 

MB200332 

MB200333 

MB200334 

MB200335 

MB200336 

MB200337 

MB200338 

MB200339 

MB200340 

MB200341 

MB200342 

MB200343 

MB200344 

MB200345 

MB200346 

MB200347 

MB200348 

MB200349 

MB200350 

MB200352 

MB200353 

MB200354 

MB200355 

MB200356 

MB200357 

MB200358 

MB200359 

MB200360 

MB200361 

MB200362 

MB200363 

MB200364 

MB200365 

MB200366 

MB200367 

MB200369 

MB200370 

MB200371 

MB200372 

MB200373 

MB200375 

MB200376 

MB200377 

MB200378 

MB200379 

MB200380 

MB200382 

MB200383 

MB200384 

MB200385 

MB200386 

MB200387 

MB200388 

MB200389 

MB200390 

MB200391 

MB200392 

MB200393 

MB200394 

MB200395 

MB200396 

MB200397 

MB200398 

MB200399 

MB200400 

MB200401 

MB200403 

MB200404 

MB200405 

MB200406 

MB200407 

MB200408 

MB200409 

MB200410 

MB200411 

MB200412 

MB200413 

MB200414 

MB200415 

MB200416 

MB200418 

MB200419 

MB200420 
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MB200421 

MB200422 

MB200423 

MB200424 

MB200425 

MB200426 

MB200427 

MB200428 

MB200429 

MB200430 

MB200431 

MB200432 

MB200433 

MB200434 

MB200435 

MB200436 

MB200437 

MB200438 

MB200439 

MB200440 

MB200442 

MB200443 

MB200444 

MB200445 

MB200446 

MB200447 

MB200448 

MB200449 

MB200450 

MB200451 

MB200452 

MB200453 

MB200454 

MB200455 

MB200456 

MB200457 

MB200458 

MB200459 

MB200460 

MB200461 

MB200462 

MB200463 

MB200464 

MB200465 

MB200466 

MB200467 

MB200468 

MB200469 

MB200470 

MB200472 

MB200473 

MB200474 

MB200475 

MB200476 

MB200477 

MB200478 

MB200479 

MB200480 

MB200481 

MB200482 

MB200483 

MB200484 

MB200485 

MB200486 

MB200488 

MB200489 

MB200490 

MB200491 

MB200492 

MB200493 

MB200494 

MB200496 

MB200497 

MB200498 

MB200499 

MB200500 

MB200501 

MB200502 

MB200503 

MB200504 

MB200505 

MB200506 

MB200508 

MB200509 

MB200510 

MB200511 

MB200512 

MB200513 

MB200514 

MB200515 

MB200516 

MB200517 

MB200518 

MB200519 

MB200520 

MB200521 

MB200522 

MB200523 

MB200524 

MB200525 

MB200526 

MB200527 

MB200528 

MB200529 

MB200530 

MB200531 

MB200533 

MB200534 

MB200535 

MB200537 

MB200538 

MB200539 

MB200540 

MB200541 

MB200542 

MB200543 

MB200544 

MB200545 

MB200546 

MB200547 

MB200548 

MB200552 

MB200553 

MB200554 

MB200555 

MB200556 

MB200557 

MB200558 
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