Ventilation Beyond Limits HCUTRONIC

STEIDZAMS OPERATIVS DROSUMA PAZINOJUMS
fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution, un fabian™ Therapy evolution:
Pielikums fabian™ SW 5.2.2 lieto$anas instrukcijai

2024. gada 23. februaris ODP atsauce: FSCA-24-001-FSN1

Uzmanibu! fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution un fabian™ Therapy evolution ventilacijas ieri¢u izplatitajiem
un gala lietotajiem.

Cienijamais klient,

Acutronic Medical Systems AG ar prieku dara pieejamu pievienoto papildinajumu fabian™ lieto$anas instrukcijai
(IFU) SW V5.2.2. Sis pielikums nodrosina lietotajiem papildu informaciju, kas papildina un izskaidro esogas
lietoSanas instrukcijas talak aprakstitajas tris jomas, lai nodrosinatu ventilacijas iericu drosu un pareizu darbibu.

1. fabian™ plismas sensora kalibré$anas prasibas

2. Atbalstitie izelpas membranas turétaji

3. PRICO (Predictive Intelligent Control of Oxygenation (OksigenéSanas paredzo3a inteligenta vadiba))
iestatisana

Iss papildu informacijas kopsavilkums, kas ieklauts pievienotaja lietoanas instrukcijas pielikuma, ir paradits talak:

1. Fabian™ Pliismas sensora kalibré$anas prasibas: atgadinajums lietotdjiem instalét un kalibrét plasmas
sensoru saskana ar lieto$anas instrukcijam pirms fabian™ ventilacijas ieri¢u lieto$anas. Darbojoties HFOV
reZima, nespéja uzstadit un kalibrét plismas sensoru var izraisit nepareizu tilpuma kontroli un viltus
trauksmes. Sada situacija sistéma var islaicigi palielinat vai samazinat Pmean un amplitidu 5 sekunzu laika
ka pacienta atvienoSanas trauksmes signala sekas. lestatijumu svarstibas un atbilstosas terapijas
aizturésana var izraisit nepietiekamu ventilaciju pacientiem, kas var izraisit hiperventilataciju, hipoksiju,
hiperoksiju, plausu bojajumus.

2. Atbalstitie izelpas membranas turétaji: sniedziet noradijumus lietotajiem, lai tie izmantotu tikai aktualo
izelpas membranas turétaja versiju (REF 151520.01), kas noradita lietoSanas instrukcija. Nomainot izelpas
membranas turétaja tipu, javeic jauna kalibrésana.

3. PRICO iestatisana: pirms PRICO palaiSanas sniedziet lietotajiem noradijumus, lai iestatitu 02 sakuma
vértibu. Ka paredzéts, PRICO tiks atspéjots noteiktos trauksmes apstakjos. Kad tiek izmantots PRICO,
regulari japarbauda 02 iestatijums, lai parliecinatos, ka tas ir piemérots pacienta pasreizéjam stavoklim.
Kad trauksmes stavokla dé] PRICO ir izslégts vai atsp&jots, PRICO tiks restartéts ar pasreizéjo 02
iestatijumu. Lai nodrosinatu, ka PRICO sakas ar atbilstoSu sakuma veértibu, to ieteicams iestatit pirms
PRICO palaisanas.

Piezime: informacija fabian™ lieto$anas instrukcijas papildinajuma par SW V5.2.2 bis pieejama nakamaja
lietoSanas instrukcijas parskatitaja versija.
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Sis pielikums papildina $adus lieto$anas instrukcijas pielikumus.

Izstradajums Lietoanas instrukcija P/N un redakcija
fabian™ HFO 113003.XX
(113001; 112001; 111001; 111001.01) IzdoSanas datums: 2023. gada 17. augusts
fabian™ Therapy (121001) 121003.XX

IzdoSanas datums: 2023. gada 17. augusts
fabian™ +nCPAP (122001) 122003.XX

IzdoSanas datums: 2023. gada 17. augusts

Darbibas, ko veic izplatitaji / pilnvaroti tehniskas apkopes partneri
e Nodrosina fabian™ lieto$anas instrukcijas papildindjumu programmatiras versijai 5.2.2.

Darbibas, kuras veic gala lietotaji
e Liudzu, apstipriniet sanemsanu un parskatiet pazinojuma pakotnes saturu (ietver So pazinojumu,
izplatitaja/gala lietotaja atbildes veidlapu un fabian™ lietosanas instrukcijas papildindgjumu SW 5.2.2).
e Lidzu, aizpildiet pievienoto izplatitaja/gala lietotaja atbildes veidlapu un atgrieziet to
GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com.
e Mes ludzam sanemt pilniba aizpilditu un parakstitu izplatitaja/gala lietotaja atbildes veidlapu ne vélak ka
2024. gada 23. Marts vai 30 dienu laika péc tas sanemsanas.

Kontaktinformacija

Gala lietotajiem un izplatitajiem: lai sanemtu atbildes, atsauksmes, jautajumus, bazas vai jebkadus notikumus, kas
pamatoti varétu bat saistiti ar $a OKDD témiu vai saistitajam veidlapam, lidzu, rakstiet uz e-pastu:
GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com

Regulativajam agentlGram/kompetentajam iestadém: visam sarakstém saistiba ar So OKDD, lGdzu, nositiet e-pastu:
GMB-CH-AMS-Safety@vyaire.com

Parakstitajs apliecina, ka Sis pazinojums ir pazinots attiecigajam regulativajam agentaram.

Ar cienu

Abraham Agboli

Vecakais vaditajs kvalitates nodrosinasana
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