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DRINGENDER SICHERHEITSHINWEIS
fabian™ HFO Classic und fabian™ HFOi Beatmungsgerate
SW V5.2.2 mit potenziell falschem Alarm ,,Unterbrechung der
Patientenverbindunf_;” fir KorrekturmalRnahme FSCA-24-003

2024-07-18

Achtung: Vertriebspartner und Endbenutzer der fabian™ HFO-Beatmungsgerate

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

FSN Ref.: FSCA-24-003-FSN-2

Mit dieser Mitteilung mochten wir Sie dariber informieren, dass fir die fabian™ HFO-Beatmungsgerate nun die Software (SW) Version 5.2.3 und die

Uberarbeitete Gebrauchsanweisung (IFU) verfiigbar sind. Alle fabian™ HFO Beatmungsgerate (Modellnummern 112001 und 113001) sollten sofort
auf die SW-Version 5.2.3 aktualisiert werden.

Hinweis: fabian™ therapy evolution (121001), fabian™ +nCPAP (122001) und fabian™ HFO Light und HFO Classic Light (Modellnummern 111001
und 111001.01) sind von dem gemeldeten Problem nicht betroffen.

Tabelle 1: Ubersicht Hauptinhaltsveridnderung SW 5.2.3 fiir fabian™ HFO-Beatmungsgerite (Modellnummern 112001 und 113001)

fabian™ HFO-Gerite

Problem Beschreibun .
N des Probl . Anderungen in SW-Version 5.2.3 HFO Classic (113001
r. es Problems (112001) HFOI (113001)
Unterbrechung der
Hochfrequenz-Oszillation .
1 g . Keine Anderungen. Behoben mit SW-Version 5.2.1. Zutreffend Zutreffend
(HFO) im HFO-
Beatmungsmodus
. Einfihrung von Pop-up-Fenstern, die dem Benutzer beim Wechsel von der
Falsche Anzeige . . .
konventionellen Beatmung zur HFO-Beatmung oder beim Wechsel von der HFO- Nicht
2 der Auswahltasten . s . . Zutreffend
. Beatmung zur konventionellen Beatmung zusatzliche Informationen (z. B. Uber | zutreffend
fir Bias Flow . ) . . . .
die Auswirkungen des Bias-Flow) bereitstellen. Behoben mit SW-Version 5.2.3.
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fabian™ HFO-Gerdte

Prol\l:rl.em :::C:r':;?:r:i Anderungen in SW-Version 5.2.3 HFO Classic e
(112001)
Hinweis: Auswahltasten fir Bias Flow wurden in der SW-Version 5.2.1 aus der
Benutzeroberflache im konventionellen Beatmungsmodus (nicht HFO) entfernt.
Die Standardeinstellung ,Reset” wurde geadndert, um sicherzustellen, dass
Fehlender Alarm der Alarm fiir einen hohen Leck nicht auf ,,Aus” zuriickgesetzt wird.
3 bei Trennen des " Zutreffend Zutreffend
Endotrachealtubus . .
Behoben mit SW-Version 5.2.3.
Die Funktion ,,Global
4 Alarms Off" wird wahrend Behoben mit SW-Version 5.2.1. Zutreffend Zutreffend
des Beatmungsvorgangs
aktiviert
5 Einfrieren der grafischen AbschlieBende Softwareerweiterungen, um die verbleibenden Ursachen 7utreffend 7utreffend
Benutzeroberflache (GUI) des GUI-Einfrierens zu beheben. Behoben mit SW-Version 5.2.3.
Druckabgabe liegt bei
Infant Flow™ LP- Korrektur in der Software, um das Problem der Druckabgabe unterhalb
6 Kreislaufen unter den der Spezifikationen mit den Schaltungen des Infant Flow™ LP-Generators Zutreffend Zutreffend
Spezifikationen zu beheben. Behoben mit SW-Version 5.2.3.

Supportstrategie fiir nCPAP-Generatoren

Mit der Freigabe von fabian™ HFO SW Version 5.2.3 unter FSCA-24-003 beseitigt Acutronic/Vyaire das Problem einer fehlerhaften Druckabgabe durch
fabian™ HFO-Beatmungsgeréate im Einsatz mit Infant Flow™ LP-Generatoren.

Ab dieser Version von fabian™ SW Version 5.2.3 wird Acutronic/Vyaire die Verwendung von Medijet®- und Inspire™ nCPAP-Generatoren nicht
mehr unterstiitzen. Daher sind Infant Flow™ LP-Generatoren nach der Veroffentlichung der SW-Version 5.2.3 die einzigen nCPAP-Generatoren, die
von Acutronic/Vyaire unterstiitzt werden. Acutronic/Vyaire hat die folgende Warnung in die aktualisierte Gebrauchsanweisung fiir SW-Version 5.2.3
aufgenommen, die (iberarbeitete Unterstitzungsstrategie fir nCPAP-Generatoren, die mit fabian™ Beatmungsgeraten verwendet werden,
widerspiegelt:
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Mit Software Version 5.2.3 ist das Gerat nur mit Infant Flow™ LP fir die Abgabe von nCPAP gemaR der Liste der zugelassenen Zubehorteile in
Abschnitt 13.1 validiert. Verwenden Sie KEINE anderen nCPAP-Generatoren als den Infant Flow™ LP. Die Verwendung von anderen Sets als dem
Infant Flow™ LP kann zu einer Fehlfunktion des Gerats und zu Verletzungen und schweren gesundheitlichen Folgen fiir den Patienten fiihren.
Fehlfunktionen wie ungenaue Beatmungsparameter, ungenaue Anzeigen, falsche Alarme o.a. kdnnen sich wahrend des Betriebs des Gerdts nicht
immer bemerkbar machen. Nicht zugelassene Sets sollten NICHT verwendet werden; ihre Verwendung wird vom Hersteller NICHT anerkannt oder
unterstitzt. Wenn ein System mit nicht zugelassenen Sets fehlfunktioniert, ist der Benutzer fiir alle Probleme im Zusammenhang mit der
Fehlfunktion des Systems und jeglichen Folgen davon verantwortlich, es sei denn, der Benutzer kann nachweisen, dass die Verwendung nicht
genehmigter Sets die Probleme nicht verursacht hat oder dass sich die Folgen nicht aus der Verwendung nicht genehmigter Artikel ergeben haben.

Vor dem Einsatz des Infant Flow™ LP Systems stets eine Dichtheitspriifung durchfiihren. Informationen zur korrekten Verbindung mit dem
fabian HFO-Beatmungsgerat finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir den Infant Flow™ LP.

SW-Version 5.2.3 ist eine obligatorische Softwareaktualisierung fiir fabian™ HFO-Beatmungsgerate (Modellnummern 112001 und 113001),
um die Anforderungen von FSCA-24—003 zu erfiillen und muss so bald wie méglich durchgefiihrt werden.

Sobald das neue Software-Update (fabian™ Software Release Package 5.2.3) installiert ist, sollten Sie das Gerdt gemaR der aktualisierten
Gebrauchsanweisung des Vertriebspartners oder Servicepartners verwenden.

Anmerkung: fabian™ HFO Gerdte, einschlieBlich fabian™ HFO Light und HFO Classic Light (Modellnummern 111001 und 111001.01), fiir die noch keine
FSCA-18-004, FSCA-20-001, FSCA-21-002 oder FSCA-21-003 implementiert wurden, konnen direkt auf SW-Version 5.2.3 aktualisiert werden. Weitere
Informationen zur Softwareaktualisierungsstrategie finden Vertriebspartner im technischen Bulletin TB-0060, Version der Softwareversion 5.2.3.

Anmerkung: Fiir fabian™ HFO Light und HFO Classic Light (Modellnummern 111001 und 111001.01), die bereits unter FSCA-21-003 auf die
SW-Version 5.2.2 aktualisiert wurden, sind keine weiteren MaRnhahmen erforderlich.

Von Vertriebs-/autorisierten Kundendienstpartnern zu ergreifende MaBnahmen

1. Uberpriifen Sie den Inhalt des FSCA-Pakets, das aus dieser FSN und dem Antwortformular des Vertreibers/Endbenutzers besteht.

2. Fullen Sie das unterschriebene Antwortformular des Vertriebspartners/Endbenutzers aus und senden Sie es zurtick an
GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com innerhalb von 30 Tagen, um zu bestatigen, dass Sie das FSCA-Paket verstanden haben.

3. Mit dieser FSN, den Versionshinweisen und der entsprechenden Gebrauchsanweisung fiir fabian™ HFO SW-Version 5.2.3, informieren Sie
umgehend die Endbenutzer der fabian™ HFO-Beatmungsgerate lber die fabian™ Softwareversion 5.2.3 fiir fabian™ HFO.

4. Laden Sie das Softwareversionspaket 5.2.3 herunter.
Anmerkung: Benannte Personen innerhalb jedes Vertriebspartners erhalten eine E-Mail-Nachricht von Vyaire FTP mit dem Titel Wichtige
Nachricht — Fabian 5.2.3 — Paket Download Link es enthdlt Links zum Herunterladen des Softwarepakets, der Gebrauchsanweisungen und
des technischen Bulletins TB-0060, Version der Softwareversion 5.2.3, vom sicheren FTP-Server von Vyaire Medical Inc. Das technische Bulletin
enthdlt Informationen zum Herunterladen und Installieren des Softwarepakets.
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Installieren Sie die Softwareaktualisierung gemaR den Upgrade-Anweisungen.

Fiihren Sie die Kalibrierung und Priifung gemaR den Testanweisungen durch.

7. Flllen Sie fur jedes Gerét, das erfolgreich auf SW-Version 5.2.3 aktualisiert wurde, ein fabian™ Formular zur Abschlussdaten- und
Verifizierungsaufzeichnung - FSCA-24-003 vor Ort aus und senden Sie es an die folgende E-Mail-Adresse zuriick:
GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com.

o

Von Endbenutzern zu ergreifende Manahmen

1. Uberpriifen Sie den Inhalt des FSCA-Pakets, das aus dieser FSN und dem Antwortformular des Vertreibers/Endbenutzers besteht.

2. Verteilen Sie dieses FSN-Paket innerhalb Ihrer gesundheitstechnischen Einrichtung an alle potenziellen Benutzer der

fabian™ HFO-Beatmungsgerate.

Wenn die Produkte weiter vertrieben wurden, schicken Sie das FSCA-Paket an die jeweiligen Parteien.

4. Fullen Sie das unterschriebene Antwortformular des Vertriebspartners/Endbenutzers aus und senden Sie es zuriick an
GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com innerhalb von 30 Tagen, um zu bestatigen, dass Sie das FSCA-Paket verstanden haben.
Stellen Sie sicher, dass alle potenziellen Benutzer entsprechend den lokalen Schulungsprotokollen angemessen geschult sind.
Wenden Sie sich an Ihren Acutronic/Vyaire Vertriebs-/autorisierten Kundendienstpartner, um die SW-Installation zu koordinieren.

7. Benachrichtigen Sie Vyaire tUber das Antwortformular des Vertreibers/Endbenutzers tber alle Gerate, die nicht langer in Betrieb sind.

w

o wm

Kontaktinformationen

Fir Vertriebspartner/Endbenutzer: Bei Fragen, Bedenken oder Ereignissen, die einen Bezug zum Thema dieser FSCA oder zu den entsprechenden
Formularen vermuten lassen, wenden Sie sich bitte per E-Mail an GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com.

Fir zustindige Behérden / regulatorische Behérden: Senden Sie alle Korrespondenz beziiglich dieser FSCA per E-Mail an:
GMB-CH-AMS-Safety@vyaire.com.

Der Unterzeichner bestétigt, dass diese Mitteilung bei den zustandigen Behérden / regulatorischen Beh6rden eingereicht wurde.

Mit freundlichen GriiRen,

Abraham Agboli

Leitender Manager, Qualitatssicherung
Fabrik im Schiffli

CH-8816 Hirzel

Schweiz
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