Ventilation Beyond Limits HCUTRONIC

DRINGENDE SICHERHEITSMITTEILUNG
fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution und fabian™ Therapy evolution
Aktualisierung
far sicherheitsrelevante MalBnahmen im Feld FSCA-21-002 und FSCA-21-003
Verwendung von Medijet® und Inspire™ nCPAP Generatoren

17. Oktober 2022 Sicherheitsmitteilung (Field Safety Notice (FSN)) Ref.: FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-3
Achtung: Vertreiber und Benutzer von fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution und fabian™ Therapy evolution -Beatmungsgeraten
Sehr geehrte/r Kunde/in,

bei dieser Mitteilung handelt es sich um eine Aktualisierung der bisherigen Sicherheitsmitteilungen (FSN) FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-1 und
FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-2.

Diese FSN-Aktualisierung soll Sie iiber eine Anderung des Umfangs der Sicherheitsrelevanten MaRnahmen im Feld (Field Safety Corrective Actions
- FSCA) FSCA-21-002 und FSCA-21-003 informieren. Die Sicherheitsmitteilung FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-1 informierte Benutzer tber eine
potenziell fehlerhafte Atemwegsdruckmessung der Beatmungsgeréte fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution und fabian™ Therapy evolution bei
Benutzung mit den Infant Flow™ LP nCPAP-Generatoren. Acutronic / Vyaire Medical konnte dhnliche Ungenauigkeiten bei der Messung des
Atemwegsdrucks feststellen, wenn fabian™ -Gerate gemeinsam mit Medijet®- und Inspire™ nCPAP -Generatoren in den Betriebsmodi Nicht-
invasive Beatmung (Non-Invasive Ventilation - NIV) und DuoPAP eingesetzt werden.

Identifizierte Probleme, potenziellen Risiken und AbhilfemalRnahmen fur betroffene Gerate

Die ermittelten potenziellen Softwareabweichungen, ihre potenziellen Schaden und die vom Benutzer zu ergreifenden AbhilfemalRnahmen sind in
der folgenden Tabelle 1 zusammengefasst. Zuséatzlich zu den in der Tabelle aufgefiihrten spezifischen Abhilfemal3nahmen, die vom Benutzer zu
ergreifen sind, sollten alle Benutzer die in der fabian™-Gebrauchsanweisung (Instructions for Use - IFU) genannten Standardabhilfemanahmen

anwenden. Siehe Abschnitt “Schadensbegrenzende StandardmaRnahmen, die immer gelten”im unteren Teil dieses Dokuments.
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Tabelle 1: Identifizierte Probleme, potenziellen Risiken und AbhilfemaRnahmen fir betroffene Gerate

Problem 1:

Problem 2:

Problem 3:

Problembeschreibung

Waéhrend der Nicht-invasiven Beatmung
(NIV) kann, sofern das Gerat in
Kombination mit dem Inspire™ -Generator
eingesetzt wird, eine
Druckiuberversorgung eintreten.

Im DuoPAP-Modus wird der Zieldruck
unter Umstanden nicht im Rahmen eines
klinisch relevanten inspiratorischen
Zeitrahmens erreicht.

Bei Einsatz des Medijet® -Generators in
Kombination mit fabian™ -
Beatmungsgeraten kann im NIV-
Betriebsmodus unzureichender
Atemwegsdruck auftreten.

Erforderliche Umstande fur
das Auftreten des Problems

Verwendung des Inspire™ -Generators
mit fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP
evolution und fabian™ Therapy evolution -
Geréaten im NIV-Modus.

Verwendung des Inspire™ -Generators
mit fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP
evolution und fabian™ Therapy evolution
-Geraten im DuoPAP-Modus.

Bei Einsatz des Medijet® -Generators in
Kombination mit fabian™ -
Beatmungsgeraten tritt im NIV-
Betriebsmodus unzureichender
Atemwegsdruck auf.

Ergebnis bei Auftritt des
Problems

Angezeigter mittlerer Atemwegsdruck
(Mean Airway Pressure - MAP) weicht
von eingestelltem und ausgegebenem
Wert ab. Der angezeigte und
ausgegebene Wert ibersteigen den
eingestellten Wert.

Der Patient wird infolgedessen nur
unzureichend mit Sauerstoff versorgt.

Angezeigter mittlerer Atemwegsdruck (Mean
Airway Pressure - MAP) weicht von
eingestelltem und ausgegebenem Wert ab.
Der angezeigte Wert Uibersteigt den
eingestellten Wert und der ausgegebene
Wert fallt niedriger aus als der eingestellte
Wert.

Potenzielle Risiken aufgrund
des Problems

Im schlimmsten Fall Verletzungen der
Lunge, Hyperventilation und/oder
Hypokapnie.

Im schlimmsten Fall Verletzungen der
Lunge, Hypoxie und/oder Hyperkapnie.

Im schlimmsten Fall Verletzungen der
Lunge, Hypoxie und/oder Hyperkapnie.

Betroffene fabian™ HFO-
Gerate (Produktnummer)

113001, 112001, 111001, 111001.01

113001, 112001, 111001, 111001.01

113001, 112001, 111001, 111001.01

Betroffene fabian™ +nCPAP 122001 122001 122001
evolution-Gerate

(Produktnummer)

Betroffene fabian™ Therapy 121001 121001 121001

evolution-Gerate

(Produktnummer)
Sicherheitsrelevante Mit Veroffentlichung der Software-Version | Mit Verdffentlichung der Software- Mit Veroéffentlichung der Software-Version
MaRnahme/Software- 5.2.2 im Rahmen von FSCA-21-003, Version 5.2.2 im Rahmen von FSCA-21- 5.2.2 im Rahmen von FSCA-21-003,

Update-Version

e werden Inspire™ -Generatoren nicht
mebhr fiir den kombinierten Einsatz
mit fabian™ -Geraten unterstitzt.

e Uneingeschrankte, geprifte
Unterstiitzung nur mit Infant Flow™
LP -Generatoren.

003,

e werden Inspire™ -Generatoren nicht
mehr fir den kombinierten Einsatz
mit fabian™ -Geraten unterstitzt.

e Uneingeschrankte, geprifte
Unterstiitzung nur mit Infant Flow™
LP -Generatoren.

e werden Medijet® nCPAP -Generatoren
nicht mehr fir den kombinierten Einsatz
mit fabian™ -Geréaten unterstitzt.

e Uneingeschrankte, geprifte
Unterstutzung nur mit Infant Flow™ LP
-Generatoren.
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Problem 1: Problem 2: Problem 3:
Vom Anwender zu e Siehe ,Schadensbegrenzende e Ein Alarm fur niedrige PIP-Werte e Siehe ,Schadensbegrenzende
ergreifende Standardmafnahmen, die immer kann zur Alarmierung des Standardmafinahmen, die immer
Abhilfemanahmen bis zur gelten” unten. behandelnden Personals eingestellt gelten* unten.
Veréffentlichung und werden, falls der Zieldruck im
Installation von Software- DuoPAP -Modus nicht erreicht wird.

Version 5.2.2

e Siehe ,Schadensbegrenzende
Standardmafnahmen, die immer
gelten® unten.

Hinweis fur Benutzer

Ab Veroffentlichung der fabian™ Software-Version 5.2.2 im Rahmen von FSCA-21-003, behebt Acutronic / Vyaire das Problem der
unzureichenden Druckversorgung der fabian™ -Beatungsgeréate, die beim Einsatz mit Infant Flow™ LP Generatoren auftreten konnen, wie in der
Sicherheitsmitteilung FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-1 beschrieben. Acutronic / Vyaire unterstiitzt Medijet®- und Inspire™ nCPAP -
Generatoren ab Veroffentlichung der fabian™ Software-Version 5.2.2 nicht mehr. Die Infant Flow™ LP -Generatoren sind daher die einzigen
NCPAP Generatoren, die von Acutronic / Vyaire nach Veroffentlichung der Software-Version 5.2.2 unterstiitzt werden. Software-Version 5.2.2 soll
im Dezember 2022 veroffentlicht werden.

Bis zur Verdéffentlichung von Software-Version 5.2.2 sind von Benutzern die folgenden MalBhahmen zu ergreifen, um potenzielle Schadigungen
von Patienten zu vermeiden, wenn in der Zwischenzeit Medijet®- und Inspire™ nCPAP -Generatoren in Kombination mit entsprechenden
Beatmungsgeraten eingesetzt werden.

» Schadensbegrenzende Standardmaf3nahmen, die immer gelten
Alle Benutzer sollten immer die in der fabian™ IFU fiir das Beatmungsgerat angegebenen, schadensbegrenzenden StandardmafRnahmen
ausfihren.

Versorgungsstandard: Halten Sie immer alternative Beatmungsmadglichkeiten, wie z. B. Gerate zur manuellen Wiederbelebung oder
ein anderes geeighetes Beatmungsgerat zur ersatzweisen Beatmung, fir den Fall eines Ausfalls des Beatmungsgerats sofort
griffbereit.

AWARNUNG (aus der Gebrauchsanweisung): Im Falle eines Ausfalls des Beatmungsgerates kann unzureichender sofortiger Zugang zu
geeigneten alternativen Beatmungsmitteln zum Tod des Patienten fiihren.

Das Beatmungsgeréat darf nur als Teilkomponente eines Systems zur kontinuierlichen Uberwachung des Patienten verwendet werden. Im Falle
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eines Ausfalls des Beatmungsgerats, bei dem die Beatmung des Patienten stoppt, ware im Rahmen der kontinuierlichen Uberwachung der
Werte des Patienten (SpO2, etCO2, Atemfrequenz und Hamodynamik) eine klinische Ermittlung von Anderungen des Patientenzustands
angezeigt, einschlief3lich akustischer und visueller Alarme.

"AWARNUNG (aus der Gebrauchsanweisung): Verwenden Sie dieses Beatmungsgerdt nur in Kombination mit einem externen
Uberwachungsgerat (zum Beispiel: SpO2).

» Um mogliche Verletzungen des Patienten durch Hypoxie oder Hyperventilation im Zusammenhang mit den oben
aufgefiuihrten potenziellen Software-Abweichungen zu vermeiden:

o Falls verfugbar, ist die Verwendung eines alternativen mechanischen Beatmungssystems in Betracht zu ziehen, insbesondere in
Fallen, in denen eine kurze Unterbrechung der mechanischen Beatmung oder ein Verlust des positiven Drucks ein UberméaRiges
Hypoxamierisiko darstellen kdnnte.

e Stellen Sie bei jedem Patienten sicher, dass eine alternative Moglichkeit der Uberdruckbeatmung mit zuséatzlichem Sauerstoff sofort
verfugbar ist, wie in der IFU beschrieben.

e Verwenden Sie immer unabhangige Zusatzgerédte, die die Angemessenheit der Beatmung und Sauerstoffzufuhr kontinuierlich
Uberwachen (z.B. Pulsoxymetrie, Kapnometrie), und stellen Sie sicher, dass die Alarme entsprechend aktiviert sind.

e Stellen Sie sicher, dass jeder Patient, der mit einem betroffenen fabian™-Beatmungsgerat beatmet wird, angemessen von
Pflegepersonal Uberwacht wird, das in der Beurteilung und Handhabung von Beatmungsgeraten geschult ist.

Bitte sorgen Sie dafir, dass alle Pflegekrafte mit der aktuellen Gebrauchsanweisung und den Informationen dieser FSN vertraut sind. Sofern
behandelndes Personal fabian™-Produkte in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung betreibt und bewéhrte Uberwachungsrichtlinien
befolgt, ist die Wahrscheinlichkeit, dass ein Patient durch die beschriebenen Fehlermodi Schaden erleidet, &uerst gering. Da der Nutzen fur die
Patienten durch die fortgesetzte Verfiigbarkeit von fabian™ -Produkten groRer ist als das Verletzungsrisiko durch die potenziellen Probleme,
unterstitzt Acutronic bis zur Veroffentlichung der Software-Version 5.2.2 die weitere klinische Verwendung dieser Produkte unter Beachtung aller
Einschréankungen und Informationen, die in dieser FSN-Aktualisierung enthalten sind.
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MaRnahmen, die vom Hersteller zu ergreifen sind

e Mit Veroffentlichung der Software-Version 5.2.2 (Umsetzung von FSCA-21-003), unterstitzt Acutronic / Vyaire ausschliel3lich
Infant Flow™ LP nCPAP -Generatoren:

o Infant Flow™ LP wird ab diesem Zeitpunkt der einzige Generator sein, den Acutronic / Vyaire fir die Bereitstellung von
NCPAP bei fabian™ -Beatmungsgeraten unterstiitzt.

o Nur ein uneingeschrankt gepriftes System unter vollstandiger Kontrolle von Acutronic / Vyaire gewéhrleistet hochste
Patientensicherheit und Geréateleistung.

e Acutronic rechnet damit, dass die Software zu FSCA-21-003 (Version 5.2.2) im Dezember 2022 verfligbar sein wird. Die
Verfugbarkeit der Software-Updates wird durch eine Aktualisierung dieser FSN mitgeteilt.

e Acutronic Ubermittelt allen betroffenen Vertreibern ein aktualisiertes FSCA -Paket, das diese FSN und das FSCA Antwortformular
fir Endanwender (End User Response Form) enthélt (zunachst in englischer Sprache fiir alle Empfanger, Ubersetzungen in die
Landessprachen folgen).

e Acutronic aktualisiert die IFU fur die betroffenen Geréate und Gibermittelt diese zusammen mit dem Software-Update an alle
Geschéftspartner/Vertriebspartner, sobald alles zur Verfligung steht.

e Acutronic erfasst sémtliche End User Response Forms sowie die Durchfiihrung und den Abschluss dieser sicherheitsrelevanten
Mafnahme und verfolgt diese nach.

MaRnahmen, die von Vertriebspartnern zu ergreifen sind

¢ Informieren Sie umgehend samtliche betroffenen Endanwender und stellen Sie diese FSN und FSCA End User Response Form zur
Verfugung.

o Sofern eine der anwendenden Einrichtungen jegliche betroffenen Produkte und/oder Bestandteile an andere Personen oder
Einrichtungen Ubergeben hat, leiten Sie umgehend eine Kopie dieser FSN und FSCA End User Response Form an diese
Empfanger weiter und informieren Acutronic per E-Mail an GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com lber diesen Vorgang.

Malinahmen, die von Endanwendern zu ergreifen sind

e Versichern Sie sich Uber den Erhalt des FSCA-Pakets, das diese FSN und FSCA End User Response Form enthalt.

e Stellen Sie sicher, dass diese FSN und FSCA End User Response Form umgehend an jegliche potenziellen Benutzer aller
betroffenen fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution und fabian™ Therapy evolution -Beatmungsgerate Gbermittelt werden.

o Alle Anwender der betroffenen Gerate missen alle Anweisungen, Hinweise und Informationen in dieser FSN lesen und
beriicksichtigen.

e Sofern sich betroffene Geréate an einem anderen Ort befinden oder an andere Unternehmen ibergeben wurden, ist sicherzustellen,
dass das vollstandige FSCA-Paket an die entsprechenden Anwender weitergeleitet wird.

¢ Esist wichtig, dass die betroffenen Gerate in Ubereinstimmung mit allen tibermittelten zuséatzlichen Anweisungen dieser FSN
(ergédnzend zur geltenden IFU) verwendet werden.

e Bewahren Sie eine Kopie dieser FSN gemeinsam mit dem Gerat sowie der IFU auf und behalten Sie diese Vorgehensweise bei, bis
Software-Version 5.2.2 verflugbar ist und auf dem Gerat installiert wurde.

o Fllen Sie das FSCA End User Response Form aus und schicken Sie dieses samt Unterschrift gemaf den Anweisungen auf dem
Formular an Ihren Acutronic / Vyaire Kundendiensttechniker/Vertriebsvertreter zuriick.
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Kontaktangaben

Fur Endanwender und Vertreiber: Zur Rickantwort, bei Fragen, Anmerkungen, Problemen oder jeglichen Ereignissen, die erwartungsgemaf mit
dieser FSCA oder dazugehorigen Formularen in Zusammenhang stehen, verfassen Sie bitte eine E-Mail an:

GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com

Fur Aufsichtsbehdrden/zustandige Behdérden: Jegliche Mitteilungen im Zusammenhang mit dieser FSCA richten Sie bitte per E-Mail an:
GMB-CH-AMS-Safety @vyaire.com

Der Unterzeichner bestétigt, dass die zustandigen Aufsichtsbehdrden Uber diese Mitteilung informiert wurden.

Mit freundlichen GriiRen,

Abir Roy

Qualitatsbeauftragter, Koordinator fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen / FSCA-Koordinator
(QA Manager, Post Market Surveillance / FSCA Coordinator)

Fabrik im Schiffli

CH-8816 Hirzel

Schweiz
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