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Erakorraline ohutusteatis — 18-004

Tdhelepanu. Ventilzatorite fabian Therapy evolution, fabian +nCPAP evolution ja fabian HFO (edaspidi fabiani
seadmed) edasimiilijad ja I&ppkasutajad.

Asjassepuutuvate seadmete Uksikasjad.

Nimi Seerianumbri (SN) prefiks
fabian HFO AH/AK/AIL/AL /20
fabian +nCPAP evolution AN
fabian Therapy evolution AT

Hea klient

Selle kirja eesmaérk on teavitada kasutajaid, et Acutronic Medical Systems AG votab fabiani seadmete osas valdkonna
ohutuse parandusmeetme (Field Safety Corrective Action, FSCA).

Acutronic Medical Systems suhtub tdsiselt kdikidesse kaebustesse ning vaatab ettevotte kvaliteedihaldussiisteemi ja -
menetluste kohaselt lle k&ik klientide kaebused, ettevdttesisesed vastupidavustestid ja teeninduskirjete suundumused
ning algatab vajadusel uurimistoimingud. Nende uurimistoimingute kdigus, ning samuti turuletulekujérgse jarelevalve
andmete pdhjal tuvastati probleeme fabiani ventilaatoritega.

Probleemi kirjeldus

Tuvastatud probleemide Uksikasjalik kirjeldus on esitatud selles dokumendis. Kasutuspiirangud ja lisahoiatused
I6ppkasutajale on esitatud fabiani kasutusjuhiste kaardil [Fi-kaart (fabian Instructions Card)].

Fl-kaart saadetakse koos Etherneti ava blokaatoriga kdigile asjassepuutuvate seadmete edasimiijatele ja
IBppkasutajatele. Nimetatud probleemide tttu peavad kasutajad patsientide turvalisuse tagamiseks fabiani ventilaatorite
kasutamisel olema eriti ettevaatlikud. Fl-kaart ja Etherneti ava blokaator on vahetud ja ajutised vahendid patsienti ohustada
voivate riskide ennetamiseks fabiani seadmete kasutamise ajal. Need asendatakse 16plike parandusmeetmetega, millest
antakse kasutajatele eraldi teada.

Kui arstid jargivad kehtestatud jélgimisuuniseid, kasutavad fabiani seadmeid kooskdlas nende kasutusjuhenditega ning
peavad hoolikalt kinni kaasapandid Fl-kaardil toodud juhistest, on téendosus, et patsient voiks saada kehavigastuse
Ukskdik millisest harvaesinevast rikkest, darmiselt vdike. Kuna fabiani seadmete jitkuvast kasutamisest saadav kasu
patsientidele on mérksa suurem kui ajutistest tooriketest tekkida voivate kehavigastuste risk, toetab Acutronic samaaegselt
lahenduste juurutamisega nende seadmete jatkuvat kliinilist kasutamist.

Loppkasutajate voetavad meetmed

e Kok kasutajad peavad erakorralise ohutusteatise ja Fl-kaardi I&bi lugema ning arvestama neis kirjeldatud
kasutuspiirangutega.

o Uhendage seade viivitamatult Etherneti vérgustikust lahti. Paigaldage Etherneti avasse (RJ45 ava) blokaator.

e Fl-kaart tuleb kohe asjassepuutuva fabiani seadme kérvale panna vdi sellele kinnitada.

¢ Fl-kaart peab olema ndhtavas kohas kuni I6plike parandusmeetmete votmiseni.

e See erakorraline ohutusteatis tuleb saata kaigile fabiani ventilaatorite vdimalikele kasutajatele.

¢ fabiani ventilaatorite jatkuval kasutamisel tuleb tingimata kinni pidada antud lisajuhistest (lisaks kehtivale
kasutusjuhisele).

Tootja voetavad meetmed
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¢ Acutronic on nende konstruktsioonivigade peamise poOhjuse vélja selgitanud ning pakub probleemi
lahendamiseks tarkvara uuendusi.

e  Acutronicu ootuste kohaselt uuendatakse tarkvara 2019. aasta esimeses kvartalis.

e Acutronic saadab vélja FSCA paketid, kuhu kuuluvad erakorraline ohutusteatis (inglise keeles ja riigikeeles),
Fl-kaart, vastuseblankett edasimiiljatele, vastuseblankett |5ppkasutajatele ning RJ45 ava blokaator kdigile
asjassepuutuvatele edasimiijatele.

e Acutronic uuendab koigi asjassepuutuvate seadmete kasutusjuhendid ja saadab need koos tarkvara
uuendusega koigile dripartneritele/edasimiilijatele.

¢ Acutronic vastutab vastuseblankettide kokkukogumise ja jarelkontrolli eest ning selle parandusmenetluse
votmise ja taideviimise eest.

Edasimiiiijate voetavad meetmed

¢ Teavitage viivitamatult kdiki asjassepuutuvaid I6ppkasutajaid.

o Saatke taidetud ja allkirjastatud edasimuija vastuseblanketid juhiste kohaselt ettevottele Acutronic Medical
Systems.

o  Kui Ukskdik milline neid seadmeid kasutav asutus on edastanud Ukskéik milliseid seadmeid ja/voi osi teistele
isikutele vai muudele asutustele, tuleb neile viivitamatult valjastada selle erakorralise chutusteatise koopia koos
I6ppkasutaja vastuseblanketiga ning markida nende osapoolte kontaktandmed edasimiija vastuseblanketile,
mis tuleb seejdrel seadmete jalgimise ja edasiste tugiteenuste osutamise eesmargil Acutronicule saata.

¢« Uuendage tarkvara niipea kui saate sellekohase teate ja tagastage uuenduse kinnitusdokumendid tootjale.
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Tuvastatud probleemid ja nendest tingitud véimalik kahju

RACUTRONIC

pdrast inspiratoorse tipprohu
(Peak Inspiratory Pressure, PIP)
haire kaivitamist (kui PIP-vaartus
on seadistatud madalamaks kui
12 mbaari), kuna
rohuvabastusvahend ei ole
sellega Uhendatud. Rohk
vabaneb, kui rohk on 12 mbaari
Ule seadistatud PIP-vaartuse,
ning toiming jatkub kuni
|oppekspiratoorse rohu

Probleem fabian HFO fabian fabian Kahju, mille tekkerisk
+nCPAP Therapy ohustab patsienti, kui
evolution evolution IF-kaarti ei jérgita

Kui seade on Gihendatud Asjassepuutuv | Asjassepuutuv | Asjassepuutuv | mddduv, mdddukas

Ethernet vorgustikku, vdib hipokseemia/hiperkapnia

graafiline kasutajaliides hanguda

| kokku joosta. See voib

p&hjustada ka patsiendil

kasutatava ventilatsiooni

peatumist koos kaasneva

héiresignaaliga.

Teie seadme hédiresisteemivea | Asjassepuutuv | Asjassepuutuv | Asjassepuutuv | raske

tottu ei pruugi seade kasutajat hipokseemia/hUperkapnia,

héireolukorrast iildse voi surmaoht

piisavalt teavitada.

Garanteeritud mahuvaliku Asjassepuutuv | Asjassepuutuv | Ei puutu raske

kasutamisel ei pruugi patsiendi asjasse hipokseemia/hiperkapnia,

vooluringi lahti Uhendamine surmaoht

patsiendi lahtithenduse

héiresignaali kdivitada.

Suundumuste salvestamisel, Asjassepuutuv | Asjassepuutuv | Asjassepuutuv | mooduv, mdddukas

laadimisel voi manipuleerimisel hipokseemia/hiperkapnia

vdib sisteemirike voi

rakendusviga pohjustada

ventilatsioonihéiret koos

kaasneva héiresignaaliga.

Erinevate keelte valik vdib Asjassepuutuv | Asjassepuutuv | Asjassepuutuv | mooduv, mdddukas

pohjustada graafilise hipokseemia/hGperkapnia

kasutajaliidese hangumist /

kokku jooksmist, mis omakorda

pohjustab ventilatsioonih&ireid

koos kaasneva hairesignaaliga.

Sinkroniseeritud vaheaegadega | Asjassepuutuv | Asjassepuutuv | Ei puutu moéodduv, mdddukas

kohustuslikul ventileerimisel asjasse hipokseemia/hiperkapnia

(mahupiiramise reziimil) ei

pruugi ventilaator korralikult

tootada ja voib kohustuslikke

hingamiskordi vahele jatta.

R&hk ei pruugi vabaneda kohe Asjassepuutuv | Asjassepuutuv | Asjassepuutuv | moodukas hipotensioon,

barotrauma
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nullvdartuse (Zero End Expiratory
Pressure, ZEEP) saavutamiseni.
Kui kasutaja jatab voolusensori Asjassepuutuv | Asjassepuutuv | Asjassepuutuv | modduv, mdddukas

ja O2 sensori kalibreerimata, hiipokseemia/hiperkapnia
vdib see pdhjustada
ventilatsioonihdireid.
Kaheharuliste jatkuva positiivse | Asjassepuutuv | Asjassepuutuv | Ei puutu modduv, moodukas
ohujuurdevoolu seadmetega asjasse hiipokseemia/hiiperkapnia
(Continuous Positive Airway
Pressure, CPAP) ventileerimisel
voib ventilaator edastada
mddratust vahem
hingamiskordi.

Kaigist juhtudest, mis vdivad olla seotud selle erakorralise ohutusteatise teemaga, teavitage viivitamatult Acutronicut ning
lisage kodik saadaclevad asjassepuutuvad andmed, millest voib nende juhtude edasises uurimises kasu olla.

Kui vajate lisateavet vbi tugiteenuseid, podorduge kohe Acutronicu poole e-posti aadressil GMB-AMS-
FSCAresponsecentre@vyaire.com voi telefoninumbril + 41 44 729 70 99 ning asjakohased osapooled vitavad teie juhtumi
|ahema vaatluse alla.

Allakirjutanu kinnitab, et asjakchaseid reguleerivaid asutusi on sellest teatisest teavitatud.

B M@\k—\

Richard Brown
VP, RA Vyaire Medical
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