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Steidzams zinojums par droSibu — FSCA 18-004

Adreséiti: fabian Therapy evolution, fabian +nCPAP evolution un fabian HFQ ventilacijas ierféu (turpmak fabian
izstradajumu grupa) izplatitaji un lietotaji.

Informacija par izstradajumiem, uz kuriem attiecas zinojums:

Nosaukums Sérijas numura (SN) prefikss
fabian HFO AH/AK/AITAL/20
fabian +nCPAP evolution AN
fabian Therapy evolution AT

Cien. klient!

STs véstules mérkis ir informét lietotajus, ka uznémums Acutronic Medical Systems AG izplata zinojumu par korekiivajam
drodibas darbibam (FSCA — Field Safety Corrective Action), kas attiecas uz fabian izstradajumu grupu.

Uznémums Acutronic Medical Systems nopietni uztver visas sldzibas par izstradajumiem un saskana ar uznémuma
kvalitates parvaldibas sisttmu un procesiem izskata visas klientu slidzibas, uznémuma ieksiené veikto stresa testu
rezultdtus un apkopes dokumentacijas tendences, k@ arT nepiecie$amibas gadijuma veic izmekl&$anu. Veicot $§adas
izmekléSanas, ka arT analizéjot pécregistracijas perioda uzraudzibas datus, tika konstatétas problémas fabian ventilacijas
ieri¢u lietosanas laika.

Problémas apraksts

Detalizétu informaciju par atklatajam problémam var atrast $aja dokumenta. Lietosanas ierobezojumus un papildus
bridindjumus gala lietotajiem var atrast fabian instrukciju kartina (FI kartina).

Fl kartina kopa ar Ethernet porta blokatoru tiks nosatiti visiem skarto izstradajumu izplatitajiem un gala lietotajiem. Visiem
lietotajiem japievérs papildu uzmaniba §im problémam, lai nodrosinatu pacientu drodTbu fabian ventilacijas ieri¢u
lietodanas laika. Fl kartina un Ethernet porta blokators ir steidzamibas karta izveidoti pagaidu noradijumi, lai novérstu
iespéjamo kaitéjuma risku pacientam fabian izstradajumu grupas lietoSanas laika, un $7 kartina tiks aizstata ar galigajam
korektivajam darbibam, par kuram visiem lietotajiem tiks pazinots atseviskas véstules veida.

Ja arsti ievéro noteiktas uzraudzibas vadlinijas, ekspluaté fabian izstraddjumus saskana ar lieto$anas instrukcijam un
rupigi ievéro papildus instrukcijas, kas minétas pievienotaja Fl karting, tad iespéjamiba, ka pacients var tikt ievainots ar
kadu no Siem retajiem defektu rezimiem, ir arkartigi maza. Ta ka nepartrauktas fabian izstradajumu pieejamibas ieguvumi
pacientiem glst parsvaru par nelielo ievainojumu risku no §im pagaidu ekspluatacijas problémam, uznémums Acutronic
atbalsta nepéartrauktu $o izstradajumu klinisko izmanto$anu, kamér tiek ieviesti risinajumi.

Darbibas, kas javeic lietotajiem:

e \Visiem lietotajiem jaizlasa un janem véra $aja zinojuma par drosTbu un Fl kartind minétajiem ierobezojumiem.

* Nekavéjoties atvienojiet ierici no visiem Ethernet tikliem. Ethernet tikla porta (RJ45 ports) ievietojiet porta
blokatoru.

* Péc sanems$anas novietojiet FI kartinu skarto fabian ieri¢u tuvuma vai piestipriniet to §Tm iericém

s  Novietojiet FI kartinu redzama vieta, kamér ir ieviestas galigas korektivas darbTbas

» Nodrosiniet, ka par 371 zinojuma par dro&Tbu saturu ir informéti visi iesp&jamie fabian ventilacijas ieriéu lietotaji.

o Arkartigi svarigi ir nodrosinat fabian ventilacijas ierféu lietoanu atbilstosi nosititajam papildu instrukcijam
(papildus galvenajai LI).
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Razotaja veiktas darbibas

Uznémums Acutronic ir noteicis konstrukcijas nepilntbu galvenos célonus un nodroinds programmatiras
atjauninajumu.

Uznémums Acutronic prognozé, ka programmatiras atjauninajums bils pieejams 2019. gada pirmaja ceturksni.
Uznémums Acutronic visiem izplatitdjiem, kas strada ar skarto izstradajumu, nosGtis FSCA paketi, kura bis
ieklauti $adi dokumenti: zinojuma par drosibu véstule anglu valoda un vietéja valoda, Fl kartina, atbildes veidlapa
izplatitajiem, atbildes veidlapa lietotdjiem un RJ45 porta blokators.

Uznémums Acutronic atjauninas visu skarto iericu lieto$anas instrukcijas (LI) un nositis tas visiem
uznéméjdarbibas partneriem/izplatitajiem.

Uzneémums Acutronic apkopos un apsekos, ka ari veiks $7s korektivas darbibas veiksanu un izpildi.

Darbibas, kas javeic izplatitajiem:

Nekavéjoties informéjiet visus iesaistitos gala lietotajus.

Atbilstosi instrukcijam nositiet uzn@mumam Acutronic Medical Systems aizpilditas un paraksfitas Izplatitaja
atbildes veidlapas.

Ja kads no lietotaja uznémumiem ir izplatijis k&du no skartajiem izstradajumiem un/vai dalam citdam personam
vai uznémumiem, nekavéjoties parsitiet 8T zinojuma par drosibu kopiju kopa ar gala lietotaju atbildes veidlapu
Siem adresatiem, un pievienot So pusu kontaktinformaciju Acutronic Izplatitaja atbildes veidlapam, lai varétu
nodrosinat ierices izsekosanu un lietotaju turpmaku atbalstu.

Laicigi veiciet programmatiras atjauninasanu, tiklidz sanemat informaciju par tas pieejamibu, un nositiet

razotdjam visus izpildes ierakstus.

Konstatétas problémas un to potencialais apdraudéjums:

Probléma fabian | fabian fabian Pacientu
HFO +nCPAP | Therapy apdraudé&juma risks,
evolution | evolution | ja netiek ievérota
informacija Fl kartina
Pievienojot ierici Ethernet tiklam, grafiskais Attiecas | Attiecas | Attiecas parejosa, mérena
lietotaja interfeiss (GUI) var sastingt/atteikties hipoksémija
stradat. 57 darbiba var izraisit ari ventilacijas hiperkapnija
apstasanos un trauksmes signala atskanosanu
lietosanas laika.
Jamisu ierices trauksmes signalu sistéma rodas Attiecas | Attiecas | Attiecas spéciga hipoksémija /
kldda, lietotdjs var nesanemt pazinojumu par hiperkapnija,
trauksmiizraistjuso stavokli vai Sis pazinojums var iespéjama naves
bot nepilnigs. iestaSanas
Izmantojot tilpuma garantésanas opciju, pacienta Attiecas | Attiecas Neattiecas | spéciga hipoksémija /
kontdra atvienodanas gadijuma var neveidoties hiperkapnija,
pacienta atvieno3anas trauksmes signals. iesp&jama naves
iestasanas

Saglabajot, ieladéjot vai stradajot ar tendencém, Attiecas | Attiecas | Attiecas parejosa, mérena
var rasties ierices atteice vai lietojumprogrammas hipoksémija /
klOda, kas izraisa ventilacijas apstasanos un hiperkapnija
trauksmes signala atskanosanu.
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Valodu parslegsana var izraisit grafiska lietotaja Attiecas | Attiecas | Attiecas parejosa, mérena

interfeisa sastingsanu/atteici, izraisot ventilacijas hipoksémija /

apstasanos un trauksmes signala atskano$anu. hiperkapnija

Ja SIMV ventilacijas laika tiek izmantots tilpuma Attiecas | Attiecas | Neattiecas | parejosa, mérena

ierobeZojuma rezims, ventilacijas ierice var hipoksémija /

nodroSinat nepareizu ventilacijas partraukumu hiperkapnija

starp ieplanotajam obligatajam ieelpam.

Paradoties liela maksimala ieelpas spiediena (PIP) Attiecas | Attiecas | Attiecas mérena hipotensija,

trauksmei (kad augsta PIP trauksme ir iestatita barotrauma

mazak neka 12 mbar virs iestatita PIP), var nenotikt

tdlitéjs spiediena samazinajums, jo spiediena

samazinasanas funkcija nav ar to sasaistita.

Spiediena samazinasana tiek veikta tikai tad, ja

spiediens par 12 mbar parsniedz iestatito PIP, un

spiediens tiek samazinats lidz ZEEP.

Plosmas sensora un O, sensora kalibracijas izlaiSana | Attiecas | Attiecas | Attiecas parejosa, mérena

var izraisit nepareizu ventilaciju. hipoksémija /
hiperkapnija.

Veicot CPAP ventilaciju ar divu atzaru kontOru, Attiecas | Attiecas Neattiecas | parejosa, mérena

ventilacijas ierice var nodrosinat mazaku ieelpu hipoksémija /

skaitu neka iestatits. hiperkapnija.

Attiectba uz notikumiem, kas varétu biit saistiti ar $aja zinojuma par dro$ibu aprakstito problému, l0dzu, nekavéjoties
zinojiet par tiem uznémumam Acutronic, noradot visu pieejamo bitisko informaciju, kas varétu bat svariga $o gadijumu
turpmakaja izmeklésana.

Ja Jums nepiecie$ama papildu informacija vai atbalsts, l0dzu, nekavéjoties sazinieties ar uznémumu Acutronic, nos{tot e-
pastu uz GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com vai zvanot pa talruni: + 41 44 729 70 99, vai savu vietgjo izplatitaju, un
JOs uzklausTs kompetentas personas.

Zemak parakstijusies persona apliecina, ka par $o zinojumu ir pazinots attiecigajam regul&osam agentiram.

LoldlfFm

Richard Brown
VP, RA Vyaire Medical
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