Ventilation Beyond Limits HCUTRONIC

DRINGENDER SICHERHEITSHINWEIS
fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution und fabian™ Therapy evolution:
Ergidnzung zur fabian™ Gebrauchsanweisung fiir Software-Version 5.2.2

23. Februar 2024 FSN Ref.: FSCA-24-001-FSN1

Achtung: Vertriebspartner und Endverbraucher der Beatmungsgerite fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution
und fabian™ Therapy evolution.

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

die Acutronic Medical Systems AG freut sich, lhnen die beigefligte Erginzung zur fabian™ Gebrauchsanweisung fur
Software-Version 5.2.2 zur Verfligung zu stellen. Dieses Dokument bietet dem Anwender zusatzliche
Informationen, die die bestehenden Gebrauchsanweisungen fiir die folgenden drei Themen ergdnzen und
verdeutlichen, um einen sicheren und ordnungsgeméaRen Betrieb der Beatmungsgerate zu gewahrleisten.

1. Anforderungen zur Kalibrierung des fabian™ Flusssensors

Unterstltzte Exspirationsmembranhalter

3. PRICO-Einstellung (Predictive Intelligent Control of Oxygenation = Vorausschauende intelligente
Steuerung der Oxygenierung)

N

Im Folgenden finden Sie eine kurze Zusammenfassung der zusatzlichen Informationen, die in der beigefligten
Ergdnzung zur Gebrauchsanweisung enthalten sind:

1. Anforderungen zur Kalibrierung des fabian™ Flusssensors: Eine Erinnerung an die Anwender, vor der
Verwendung der fabian™ Beatmungsgerite einen Flusssensor in Ubereinstimmung mit der
Gebrauchsanweisung zu installieren und zu kalibrieren. Wenn der Flusssensor im HFOV-Modus nicht
installiert und kalibriert wird, kann dies zu einer falschen Volumeniiberwachung und zu Fehlalarmen
flhren. In dieser Situation kann das System voriibergehend den P-Mittelwert und die Amplitude tber
einen Zeitraum von 5 Sekunden als Folge des Alarms bei Trennung des Patienten erhéhen oder
verringern. Schwankungen der Einstellungen und Verzégerungen bei der angemessenen Behandlung
kénnen zu einer unzureichenden Beatmung des Patienten flihren, was Hyperventilation, Hypoxie,
Hyperoxie und Lungenverletzungen zur Folge haben kann.

2. Unterstitzte Exspirationsmembranhalter: Geben Sie den Anwendern eine Anleitung, nur die aktuelle Version
des Exspirationsmembranhalters (REF 151520.01) zu verwenden, die in der Gebrauchsanweisung angegeben
ist. Beim Wechsel des Exspirationsmembranhalters muss eine neue Kalibrierung durchgefiihrt werden.

3. PRICO-Einstellung: Geben Sie den Anwendern eine Anleitung zur Einstellung des O2-Startwerts, bevor Sie
PRICO starten. PRICO wird standardmaRig bei bestimmten Alarmzustanden deaktiviert. Wenn PRICO
verwendet wird, sollte die O2-Einstellung wahrend der Pflege routinemaRig Gberpriift werden, um
sicherzustellen, dass sie fir den aktuellen Zustand des Patienten geeignet ist. Wenn PRICO aufgrund eines
Alarmzustands ausgeschaltet oder deaktiviert wird, startet PRICO mit der aktuellen O2-Einstellung neu.
Um sicherzustellen, dass PRICO von einem geeigneten Startwert ausgeht, wird empfohlen, diesen Wert
vor dem Start von PRICO einzustellen.

Hinweis: Die Informationen in der Ergdnzung zur fabian™ Gebrauchsanweisung fiir Software-Version 5.2.2
sind in der nachsten Revision der Gebrauchsanweisungen verfligbar.

ACUTRONIC Medical Systems AG
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Dieses Dokument erganzt die folgenden Gebrauchsanweisungen.

Produkt

Teilenr. und Revision der Gebrauchsanweisung

fabian™ HFO
(113001; 112001; 111001; 111001.01)

113003.XX
Veroffentlichungsdatum: 17. August 2023

fabian™ Therapy (121001)

121003.XX
Veroffentlichungsdatum: 17. August 2023

fabian™ +nCPAP (122001)

122003.XX
Veroffentlichungsdatum: 17. August 2023

Von Hindlern / autorisierten technischen Servicepartnern zu ergreifende MaBhahmen

e  Erginzung zur fabian™ Gebrauchsanweisung fiir Software-Version 5.2.2 zur Verfiigung stellen.

Von Endanwendern zu ergreifende MaBhahmen

e  Bitte bestdtigen Sie den Erhalt und priifen Sie den Inhalt des Benachrichtigungspakets (das diese
Benachrichtigung, das Antwortformular fiir Hindler/Endanwender und die Ergédnzung zur fabian™
Gebrauchsanweisung fiir Software-Version 5.2.2 enthalt).

e Fullen Sie das beigefuigte Antwortformular fir Hindler/Endanwender aus und senden Sie es an
GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com zuriick.

e Wir bitten Sie, das vollstandig ausgefiillte und unterzeichnete Antwortformular fir Handler/Endanwender

bis spatestens 23. Marsch 2024 oder 30 Tage nach Erhalt zuriickzusenden.

Kontaktinformationen

Fiir Endanwender und Handler: Fiir Antworten, Riickmeldungen, Fragen, Bedenken oder Ereignisse, die einen Bezug

zum Thema dieser FSCA oder zu den entsprechenden Formularen vermuten lassen, senden Sie eine E-Mail an:

GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com

Fiir Aufsichtsbehorden / zustindige Behorden: Fiir den gesamten Schriftverkehr im Zusammenhang mit dieser

SicherheitskorrekturmaBnahme wenden Sie sich bitte per E-Mail an: GMB-CH-AMS-Safety@vyaire.com

Der Unterzeichner bestatigt, dass dieser Hinweis den zustandigen Ordnungsamtern tGbermittelt wurde.

Mit freundlichen GriiRen

Abraham Agboli

Leiter fur Qualitatssicherung
Fabrik im Schiffli

CH-8816 Hirzel

Schweiz

ACUTRONIC Medical Systems AG
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DRINGENDER SICHERHEITSHINWEIS
fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution und fabian™ Therapy evolution:
Ergianzung zur fabian™ Gebrauchsanweisung fiir Software-Version 5.2.2

Betroffene Produkte (gemafR FSN FSCA-24-001-FSN1)

Betroffene Beatmungsgerite fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution und fabian™ Therapy evolution:

Produkt Teilenr. und Revision der Gebrauchsanweisung
fabian™ HFO (113001; 112001; 111001; 113003.XX
111001.01) Veroffentlichungsdatum: 17. August 2023
fabian™ Therapy (121001) 121003.XX

Veroffentlichungsdatum: 17. August 2023
fabian™ +nCPAP (122001) 122003.XX

Veroffentlichungsdatum: 17. August 2023

Anwendererklarung
Beantworten Sie alle Fragen durch Ankreuzen der entsprechenden Felder

1. Haben Sie das vollstandige FSN-Paket erhalten, das den Sicherheitshinweis

-24-001- - { ?
(FSCA-24-001-FSN1) und das FSN-Antwortformular fir Endanwender umfasst? JAD NEIN O

Falls NEIN, bitte erlautern:

2. Haben Sie den Sicherheitshinweis (FSCA-24-001-FSN1) gelesen und den Inhalt

ie di i ?
verstanden und werden Sie die Anweisungen entsprechend befolgen und umsetzen* JAD NEIN O

Falls NEIN, bitte erlautern:

3. Wurden alle Anwender der Beatmungsgerate fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution
und fabian™ Therapy evolution unverzlglich tiber den Sicherheitshinweis und das
bereitgestellte FSN-Paket informiert? JAO NEIN O

Falls NEIN, bitte erlautern:

4. Wurden die Beatmungsgerate fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution und
fabian™ Therapy evolution an einen anderen Standort/eine andere Organisation JAO NEIN O
Ubertragen?

5. Falls Gerate Ubertragen wurden, wurde das komplette FSN-Paket entsprechend an die

. - . .
jeweiligen Anwender weitergeleitet? JAD NEIN O

Falls NEIN, bitte erlautern:

Kontaktdaten der Empfanger auflisten:

Wenn Sie die Fragen 1, 2, 3 oder 5 mit NEIN beantwortet haben, wenden Sie sich zur Klarung umgehend an
Ihren Servicepartner.

Anwenderdaten

Ansprechpartner (Name)

Krankenhaus (Adresse)

ACUTRONIC Medical Systems AG
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Land

E-Mail-Adresse

Datum

Unterschrift

SENDEN SIE DIESES ANTWORTFORMULAR FUR DIESEN SICHERHEITSHINWEIS AN DIE

FOLGENDE ADRESSE:
GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com

Kontaktinformationen

Fir Antworten, Riickmeldungen, Fragen, Bedenken oder Ereignisse, die einen Bezug zum Thema diesem
FSN oder zu den entsprechenden Formularen vermuten lassen, senden Sie eine E-Mail an:

GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com

Abraham Agboli

Leiter fiir Qualitatssicherung
Fabrik im Schiffli

CH-8816 Hirzel

Schweiz

ACUTRONIC Medical Systems AG
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