Ventilation Beyond Limits HCUTRONIC

KIIRE VALDKONNA OHUTUSTEATIS
fabian HFO, fabian +nCPAP evolution ja fabian Therapy evolution
Tarkvara anomaaliatega seotud mitu probleemi
valdkonna ohutuse parandusmeetmetele FSCA-21-002 ja FSCA-21-003

09. august 2021 Valdkonna ohutusteatis (FSN) Viide: FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-1
Tahelepanu! Ventilaatorite fabian HFO, fabian +nCPAP evolution ja fabian Therapy evolution kasutajad

Hea klient!

Kéesoleva teatise eesmark on teavitada valdkonna ohutuse parandusmeetmest (FSCA), mille kdivitas ettevbtte Vyaire Medical osana tegutsev

Acutronic Medical Systems AG (edaspidi ,Acutronic®) ja mis puudutab jargmisi fabian HFO, fabian +nCPAP evolution ja fabian Therapy evolution
ventilaatoreid.

MdGjutatud seadmed

fabian HFO, fabian +nCPAP evolution ja fabian Therapy evolution mdjutatud versioonid:

Seadme nimi Mudeli viitenumber Kirjeldus Mdjutatud seadmed

113001
. 112001 T .
fabian HFO 111001 Vastsundinu ja lapse ventilaator Vit tabelist 1 1k 9
111001.01 mdjutatud seadmeid
fabian +nCPAP evolution 12;8(1); Vastsindinu ja lapse ventilaator probleemide kaupa
121001

121012

fabian Therapy evolution Vastsundinu ja lapse ventilaator

Probleemide kirjeldus

See valdkonna ohutusteatis h6lmab mitut tarkvara anomaaliaid puudutavat probleemi, mis tuvastati parast Acutronicu tehtud uurimist. Tabelis 1 Ik
9 on tapsustatud, millist probleemi milline valdkonna ohutuse parandusmeede adresseerib.
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Probleem 1: kérgsagedusliku vénkumise (High Frequency Oscillation, HFO) katkestamine HFO ventilatsioonireziimis — fabian HFO
Acutronic on saanud teateid kérgsagedusliku vBnkumise (HFO) liihikestest (0,5—-3 sekundit) katkestustest. Kui amplituud on seatud vaartusele 53
mbar v6i kdrgem, langeb keskmine hingamisteede réhk nulli ja patsiendi kontuuri vooliku sulgemise haire aktiveerub. HFOV-i ajal ei aktiveerita
kérge amplituudiga (alla 53 mbar) seadistuste puudumisel haireid ega naidustusi. HFO katkestamise ajal séilitab ventilaator jatkuvalt réhku.
HFOV-reziim taastub parast katkestamist mélema stsenaariumi korral. HFO katkestamise ajal séilitab ventilaator jatkuvalt keskmist hingamisteede
réhku. Pérast HFOV-reziimi taaskaivitamist langeb keskmine hingamisteede rohk 0,5 cmH20 vdrra.

Voimalik terviserisk: halvima v8imaliku tulemuse (kahjustuse) tagajarg on selle reziimi ebadnnestumise tagajarjel on kopsuvigastus, hipoksia
ja/vei bradukardia, mis v8ib olla eluohtlik.

Probleem 2: HFO-spetsiifiline vélise kallutatusvoolu seadistusmenit on valesti nahtav kdigis tavaparastes (mitte-HFO)
ventilatsioonireziimides — fabian HFO

Probleemi kirjeldus: Acutronic on saanud teateid, et patsiendid, kes said fabian HFO ventilaatoris ravi lammastikoksiidiga (NO), kasutades HFO
reziimis valist kallutatusvoolu, ei saanud NO-d méne minuti jooksul parast Gleminekut HFO reziimilt tavaparasele ventilatsioonireziimile. Ehkki valine
kallutatusvool kehtib ainult HFO reziimis, on tarkvara anomaalia tottu valise kallutatusvoolu seadistused saadaval ka tavaparastes
ventilatsioonireziimides. Kasutaja voib arvata, et valine kallutatusvool on saadaval koéigis reziimides, kuna vastav valik on nahtav. Kui klinitsist
manustab NO-d, kasutades valist kallutatusvoolu HFO-reziimis ja lulitub tavaparasesse ventilatsioonireziimi, I6petatakse NO-gaasi vool ilma
kasutajale viipa kuvamata, kusjuures kasutaja ei pruugi teada, et NO tarne on peatatud. Ventilaator jatkab juba seadistatud
ventilatsiooniparameetrite jargimist ilma NO-ravita.

Voimalik terviserisk: selle reziimi ebadnnestumise vdimalik tagajadrg on hipoksia, mis on potentsiaalselt eluohtlik ld&mmastikoksiidi tarne
katkestamise tagajarjel ilma klinitsistilt ndu kisimata.

Probleem 3: héire puudumine ETT-i Uhenduse katkemisel — fabian HFO

Probleemi kirjeldus: Teatud Rkeskmine ja Amplituudi seadistuste korral ei suuda HFO Uhenduse katkestamise tuvastamise algoritm tuvastada
tahtmatut endotrahheaaltoru (ETT) Uhenduse katkemist, kui vooluandur jaab hendatuks, ja oodatud haire aktiveerumist ei pruugi toimuda. ETT-i
Uhenduse juhusliku katkemise ajal ei anna ventilaator klinitsisti teavitamiseks hairet. Koos atribuutide Rkeskmine ja Amplituud servosisteemidega
toimiva vooluanduri takistus takistab lahtilhenduse tuvastamise kriteeriumide taitmist. Lahtilhenduse tuvastamise algoritmi lihtsustatud kirjeldus on
see, et kas mdddetud Rkeskmine v6i mdddetud Amplituud langevad alla 50% seatud vaartusest ja jddvad sellest kiinnisest allapoole 5 sekundiks.
Acutronic on loonud atribuutide Rkeskmine ja Amplituud seadistused, kus HFO lahtilhenduse algoritm on ebaefektiivhe, olema jargmised.

o Kui méaratud Rkeskmine on umbes 20 cmH20 vdi suurem ja seadistatud Amplituud on umbes 3,5 korda suurem kui maaratud Rkeskmine
vBi suurem.

e Kui seatud Rkeskmine on umbes 10 cmH20 vdi madalam.

e Suurem kallutatusvool suurendab tdendosust, et HFO lahtilhendamise algoritm héiret ei kaivita.
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Need on spetsiifilised tingimused, mille korral see rike vdib esineda. Pange tahele, et olukorrad, kus seade ei tekita Uhenduse katkemisel héiret,
sBltuvad erinevatest seadistustest ja siisteemi konfigureerimisest. Selle [6ppkasutaja slisteemi konfiguratsioonide ja seadistuste varieeruvuse tottu
ei pruugi need konkreetsed seadistused teie siisteemile kehtida. Neid spetsiifilisi seadistusi, mis viivad ebaefektiivse lahtilihendamise algoritmini,
kasutatakse kliinilises praktikas harva. Haire Minutimaht vdi Rkeskmine aktiveerub, kui kasutaja seab haire piirangud seadistatud keskmisele
ohurdhule vBimalikult lahedale, ja ainult vaga darmuslike seadistuste korral ei aktiveeritaks hairet. Enamasti hoiatab levinud seadistuste korral héire
Minutimaht vdi Rkeskmine kasutajat véimaliku lahtiGhenduse ajal.

Voimalik terviserisk: Selle hairereziimi potentsiaalne tulemus, kui ETT-i lhenduse katkemisel héiret ei teki, on hiipoventilatsiooni tagajarjel tekkiv
hipoksia, mis vdib olla eluohtlik.

Probleem 4: lGldine hairete valjalllitamise funktsioon aktiveerub ventilatsiooni ajal — fabian Therapy evolution, fabian +nCPAP evolution
ja fabian HFO

Probleemi kirjeldus: Uldist hairete valjalilitamise funktsiooni rakendati disaini jargi ainult hooldusreZiimis té6tamiseks vai tutvustamiseks, nii et
ventilaatoriga sai todtada voi seda naidata ilma et akustilised haired oleksid selle konkreetse kasutamise ajal aktiivsed. Uldine hairete valjaliilitamise
funktsioon ei peaks olema patsiendil kasutamise ajal lubatud. Sisemise testimisega on kindlaks tehtud, et ventilatsiooni ajal on véimalik lubada
uldine hairete valjalulitamise funktsioon. Kui haired on vélja lulitatud, muutub héire véljalilitamise mérk (labikriipsutatud héireikoon) kasutajaliidesel
nahtavaks ja asendab tavalise haireikooni. Kaivitamisel tuleb haired Ule kontrollida ja uuesti kalibreerida, et see funktsioon vélja lllitada ja seade
patsiendi jaoks ette valmistada.

Voimalik terviserisk: ventilatsiooni ajal valja lUlitatud hairete rikkereZiimi véimalik tagajarg on hipoksia ja/vdi hlperkapnia, kopsuvigastus ja/voi
hingamisteede vigastus, mis vdib olla eluohtlik.

Seda probleemi kasitletakse tarkvaraversioonis 5.2.1, nii et kui seade on patsiendiga Uhendatud, ei ole enam vdimalik tldist haire valjalllitamise
funktsiooni lubada.

Probleem 5: graafilise kasutajaliidese (GUI) hangumine / rakenduse viga ja vBimalik valjaltlitus — fabian HFO

Probleemi kirjeldus: Acutronic on saanud teateid graafilise kasutajaliidese (GUI) hangumiste kohta, mille tulemusel ei ole jalgitavad vaartused
nahtavad. Teated patsiendikahjustustest puuduvad. Kui graafiline kasutajaliides, ekraan ja péérdnupp hanguvad / ei reageeri ja/vdi seadmes
kuvatakse hupikaken ,application error.exe, unit must shut down* (rakenduse viga.exe, seade tuleb valja lUlitada). Kui see probleem ilmneb
kasutamise ajal, vBib fabiani seade patsiendi ventilatsiooni I8petada. Juhul kui ventilatsioon lakkab, jadb ventilatsioon kuni ventilaatori
taaskaivitamiseni peatatuks. GUI hangumise korral aktiveeritakse kdrge prioriteediga valvekoera haire. GUI hangumiseks peab olema taidetud ks
jargmistest olukordadest.

e fabian HFO kasutamisel, kui etCO2 VOI SpO, moodul on lubatud, VOI
e kui seade to6tab 49 paeva, VOI
e kui trendiandmete haldamise sideslisteem on lubatud.
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Vdimalik terviserisk: selle rikkereziimi véimalik tagajarg on halvimal juhul, kui ventilaator peatab ventilatsiooni patsiendil kasutamisel, hiipoksia
jalvéi huiperkapnia ja see on potentsiaalselt eluohtlik.

Probleem 6: réhu tarne alla spetsifikatsiooni Infant Flow LP kontuuride korral — fabian Therapy evolution, fabian +nCPAP evolution ja
fabian HFO

Probleemi kirjeldus: Acutronic on saanud teate vale rdhutarne kohta (alatarne) fabian Therapy evolution, fabian +nCPAP evolution ja fabian HFO
ventilaatoritel. Ebatdpse r6hutarne korral peab ventilaator olema seatud mitteinvasiivse ventilatsiooni (non-invasive ventilation, NIV) reziimile ja seda
tuleb kasutada koos Uhendatud Infant Flow LP generaatorkontuuridega. Klinitsist maarab réhuvaartuse, kuid tarnitud vaartuse (madalam kui
seadistatu) ja jalgitava vaartuse (seadistatust kdrgem) vahel on vastuolu. Klinitsisti vastuoludest teavitav ekraan voi haire puudub. Vastuolud voivad
Klinitsisti eksitada seadistatud réhu reguleerimisel, mis vbib p6hjustada patsiendi vigastusi, ilma et see korreleeruks seadme talitlushairega.
Acutronicu tehtud testidega tehti kindlaks, et tegelik réhutarne on allpool sihttapsust ,+ [0,5 mbar + 3% seadistatud réhust]®.

Voimalik terviserisk: selle ebadige rdhutarne vBimalike tagajargede hulka vdivad kuuluda hipoksia ja/v8i hiiperkapnia, kopsukahjustus, mis vdib
olla eluohtlik.

Acutronic pole saanud teateid selle rikkega seotud patsiendivigastuste kohta. Kuid ilma ulatusliku kasutuseelse testimiseta ei oleks Klinitsist teadlik,
et seade tarnib vale réhku; pole haireid ega visuaalseid viipasid, mis teavitaksid arsti rikkest. Patsiendi seisundi halvenemise korral hoiatab véline
monitor Klinitsisti ja annab kiire vastuse. Kuid klinitsist ei suuda seda halvenemist korreleerida ventilaatoriga, kuna jalgitavad vaartused ja ventilaatori
logid naitavad jatkuvalt ebatapset réhku.

N6uanded kasutajatele

Kuni teie seadme parandamiseks on saadaval sobiv valdkonna ohutuse parandusmeetmetega tarkvara, soovitatakse kasutajatel vbimalike
patsiendikahjustuste valtimiseks voétta jargmised sammud.

ACUTRONIC Medical Systems AG



Ventilation Beyond Limits HCUTRONIC

» Tavalised leevendavad toimingud, mis kehtivad alati
Ko6ik kasutajad peavad alati rakendama standardseid leevendavaid toiminguid, millele on viidatud fabiani kasutusjuhendis.

Hooldusstandard Vaadake, et alati oleksid kdepéarast alternatiivsed ventilatsioonivahendid, naiteks kasitsi elustamise vahendid vdi
mdni muu sobiv ventilaator, mis on ventilaatori rikke korral kohe varuventilatsioonina kattesaadav.

AHOIATUS (Kasutusjuhendist): ventilaatori rikke korral voib sobivatele alternatiivsetele ventilatsioonivahenditele viivitamatu juurdepaasu
puudumine pdhjustada patsiendi surma.

Ventilaatorit tohib kasutada ainult patsiendi pideva seireslisteemi osana. Ventilaatori rikke korral, kui patsiendi ventileerimine lakkab, antakse
patsiendi kliinilise seisundi muutumisest marku muu hulgas kuuldavate ja ndhtavate hairetega, mis on osa patsiendi vaartuste (SpOz2, etCOz,
hingamissagedus ja hemodiinaamika) pidevast seirest.

AHOIATUS (Kasutusjuhendist): Kasutage seda ventilaatorit ainult valise seireseadmega (naiteks: SpO2).

» Eespool loetletud vbimalike tarkvara anomaaliatega seotud hipoksia vdi hiipoventilatsiooni vBimalike vigastuste
valtimiseks patsiendil tuleb teha jargmist.

¢ Kui see on olemas, kaaluge alternatiivse mehaanilise ventilaatorisisteemi kasutamist, eriti juhtudel, kui mehaanilise ventilatsiooni
luhike katkestus v0i positiivse réhu kadu voib p&hjustada hiipokseemia ohtu.

¢ Veenduge iga patsiendi puhul, et lisahapnikuga positiivse rdhu ventilatsiooni tagamiseks on kohe saadaval alternatiivsed viisid, nagu
on kirjeldatud kasutusjuhendis.

e Kasutage alati sdltumatuid abiseadmeid, mis jalgivad pidevalt ventilatsiooni ja hapnikustamise piisavust (nt pulssoksimeetria,
kapnomeetria) ja veenduge, et haired oleks vastavalt lubatud.

e Veenduge, et iga patsienti, keda ventileeritakse mdgjutatud fabiani ventilaatoriga, jalgiksid korralikult ventilaatorite hindamise ja
haldamise osas koolitatud hooldajad.

Veenduge, et kbik hooldajad on tutvunud algse kasutusjuhendi ja selles valdkonna ohutusteatises sisalduva teabega. Kui arstid kasutavad fabiani
tooteid vastavalt kasutusjuhendile ja jargivad kehtestatud jalgimisjuhiseid, on tdendosus, et patsient vdib kirjeldatud rikkereziimide téttu vigastada
saada, ulimalt vaike. Kuna fabiani toodete jatkuvast kattesaadavusest saadav kasu patsientidele kaalub Ules potentsiaalsetest probleemidest
tingitud patsiendivigastuste riski, toetab Acutronic nende toodete jatkuvat Kliinilist kasutamist, austades ko&iki selles valdkonna ohutusteatises ja
valdkonna ohutuse parandusmeetmete paketis toodud piiranguid ja teavet, samal ajal kui parandusmeetmeid rakendatakse.

ACUTRONIC Medical Systems AG



Ventilation Beyond Limits HCUTRONIC

Iga probleemi vastavad leevendavad toimingud

» Probleem 1: kdrgsagedusliku vonkumise (High Frequency Oscillation, HFO) katkestamine HFO ventilatsioonireziimis —
fabian HFO

e Kasutage alati sdltumatuid abiseadmeid, mis jalgivad pidevalt ventilatsiooni ja hapnikustamise piisavust (nt pulssoksiimeetria,
kapnomeetria) ja veenduge, et haired oleks vastavalt lubatud.

o Teatud seadistustes pooératakse HFO katkestustele téhelepanu toru oklusioonihdire kaudu ja viivitamatu reageerimine kdrge
prioriteetsusega héairele véhendab kahjude ohtu. Kui amplituud on seatud vaartusele 53 mbar v8i kdrgemale, langeb keskmine

hingamisteede réhk nulli ja SW kaivitab toru oklusiooni alarmi, mis hoiataks Kliinilist personali sellest probleemist. HFOV-reziim taastub
parast katkestamist.

» Probleem 2: HFO-spetsiifiline valise kallutatusvoolu seadistusmeniit on valesti ndhtav kdigis tavaparastes (mitte-HFO)
ventilatsioonireziimides — fabian HFO
o Valist kallutatusvoolu tuleb kasutada AINULT HFO reziimis.
o HFO-It tavareZiimile lilitamisel lUlitage valimine kallutatusvool valja, eemaldage vooluandur patsiendikontuurist ja seadistage kontuur uuesti.
(Kontuuri skeemid, mis naitavad NO kasutust slsteemis, vt peatikki 5.1.4.1 HFO rezZiimi kohta ja peatikki 5.1.4.2 tavapéraste

ventilatsioonireziimide kohta).

e Prooviliini kaudu tuvastatud mdddetud iINO-I peavad olema asjakohased héaired.
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» Probleem 3: haire puudumine ETT-i Uhenduse katkemisel — fabian HFO

AHOIATUS:

Koérgsagedusliku vBnkventilatsiooni (High-Frequency Oscillatory ventilation, HFOV) ajal ei pruugi vooluanduri ja endotrahheaaltoru (ET)
Uhenduse katkemine teatud tingimustel pdhjustada ventilaatori lahtithendamise héiret.

Uhenduse katkemise haire kaivitab keskmise hingamisteede réhu (mean airway pressure, MAP) langus.

Vooluanduri kbrge takistus vdib aidata valtida MAP-i langemist péarast Uhenduse katkemist. M&nel juhul ei ole réhulangus Uhenduse
katkemise héire kaivitamiseks piisav.

Tungivalt soovitatav on hoida kdrge ja madala MAP-i hairete seadistused vdimalikult Iahedal seadistatud MAP-ile.

Kasutage patsiendi flsioloogiliste parameetrite, néaiteks hapnikuga killastumise (SpO3), transkutaanse CO: (tcCO3) ja transkutaanse
hapniku (tcOz2) pidevaks jalgimiseks alati taiustatud valist patsiendi jalgimissiisteemi, et kliinilist personali haireolukorrast usaldusvaarselt
teavitada.

Acutronic lisab selle hoiatuse fabian HFO tarkvara versiooni 5.2.1 kasutusjuhendisse.
e Kui haire piirid parameetrite Minutimaht ja Rkeskmine on seadistatud konservatiivselt, kéivitatakse patsiendiliihenduse lahtilhendamise
korral parameetrite Minutimaht ja Rkeskmine haire. Hairet ei aktiveerita ainult aarmuslike seadistuste korral. Enamasti hoiatab levinud

seadistuste korral hdire Minutimaht v6i Rkeskmine kasutajat véimaliku lahtilthenduse ajal. Seetbttu on tungivalt soovitatav seada héairepiirid
parameetrite Minutimaht v6i Rkeskmine puhul vBimalikult Iahedale seadistatud keskmisele hingamisteede réhule.

» Probleem 4: Gildine hairete véaljalllitamise funktsioon aktiveerub ventilatsiooni ajal — fabian Therapy evolution, fabian
+nCPAP evolution ja fabian HFO

¢ ARGE kasutage MITTE KUNAGI ildist hairete valjalulitamise funktsiooni, kui patsient on seadmega iihendatud.

e Enne ventilaatori patsiendiga ilhendamist veenduge ALATI, et kdik haired on digesti seadistatud ja aktiivsed.
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» Probleem 5: graafiline kasutajaliides (GUI) hangub etCO, mooduli kasutamisel — fabian HFO koos etCO, mooduliga

e Probleemi kérvaldamiseks taaskaivitage seade.

e Arge lubage etCO2 or SpO2 moodulit (arge tihendage moodulit ventilaatori tegeliku paneeliga).

Lisateavet leiate fabian HFO kasutusjuhendi peatikist 7.3.3.

» Probleem 6: r6hu tarne alla spetsifikatsiooni Infant Flow LP kontuuride korral — fabian Therapy evolution, fabian
+nCPAP evolution ja fabian HFO

e LP-generaatorite kasutamisel ja vastavalt tavapéarasele ravipraktikale veenduge, et ventilaatorit kasutatakse ainult patsiendi pideva jalgimise
slisteemi osana. Ventilaatori talitlushaire korral antakse patsiendi kliinilise seisundi muutumisest marku muu hulgas kuuldavate ja nahtavate
héiretega, mis on osa patsiendi vaartuste (SpO2, etCO2, hingamissagedus ja hemodinaamika) pidevast seirest.

o CPAP-i leevendamine: kaaluge tiitrimist hingamist66 hindamise pohjal

Kokkuvote tuvastatud probleemidest, nende vdimalikust kahjust ja leevendustest

Tabelis 1 allpool on kokku vdetud véimalikud tuvastatud tarkvara defektid, nende vdimalik kahju ja leevendused, mida kasutaja peab vétma.
Tabelis 1 on &ra toodud ka see, milline tarkvaraversioon vastava probleemi lahendab. Lisaks konkreetsetele leevendustele, mis kasutaja peab
vdtma, nagu on margitud tabelis 1, peavad kdik kasutajad kasutama standardseid leevendavaid toiminguid, millele on viidatud fabiani
kasutusjuhendis. Vt selle valdkonna ohutusteatise jaotist ,, Tavalised leevendavad toimingud, mis kehtivad alati Ik 5.

ACUTRONIC Medical Systems AG



Ventilation Beyond Limits

ACUTRONIC

Tabel 1: kokkuvdte mdjutatud seadmete tuvastatud probleemidest, vBimalikest riskidest ja leevendustest

katkestamine
HFO
ventilatsioonirezi
imis

ajal sailitab
ventilaator
jatkuvalt
keskmist
hingamisteede
réhku. Keskmine
hingamisteede
rohk langeb
parast HFOV-
reziimi
taaskaivitamist
0,5 cmH20
vorra.

HFOV-reziim
kasutamise ajal
amplituudiga 53
mbar vdi rohkem.

Selle tulemusel
langeb
keskmine
hingamisteede
rohk nulli ja SW
kaivitab toru
oklusiooni haire.

Kopsuvigastus,
hupoksia,
bradikardia,
eluohtlik

Probl Probleem Probleemi Tagajarg Probleemist fabian fabian fabian Parandusmeed Kasutaja rakendatavad
eemi tekkimiseks tulenevad HFO +nCPAP Therapy e/ leevendused
nr vajalikud asjaolud voimalikud evolution evolution | Tarkvarauuend
riskid use versioon

1 kérgsagedusliku | HFO reziim HFOV Kopsuvigastus, M@ojutatud: Ei ole Ei ole FSCA-21-002: [K&ik kasutajad peavad
vBnkumise (High | kasutamise ajal. taaskaivitub hupoksia ja/vei kdik mdojutatud mdjutatud | Tarkvarauuendu frakendama standardseid
Frequency péarast bradiikardia 112001 sVv5.2.1 leevendavaid toiminguid,
Oscillation, katkestust. HFO 113001 millele on viidatud fabiani
HFO) katkestamise kasutusjuhendis. Vt jaotist

L, Tavalised leevendavad
toimingud, mis kehtivad
alati“ Ik 5.
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kasutusele siis,
kui kasutaja
|litub HFO-
reziimist /
reziimile, et
teavitada
kasutajat
kallutusvoolu
majust.

Probl Probleem Probleemi Tagajarg Probleemist fabian fabian fabian Parandusmeed Kasutaja rakendatavad
eemi tekkimiseks tulenevad HFO +nCPAP Therapy e/ leevendused
nr vajalikud asjaolud vdimalikud evolution | evolution | Tarkvarauuend
riskid use versioon
2 Vilise Probleem ilmneb Sissehingatava Hupoksia, M@ojutatud: Ei ole Ei ole Seda probleemi | e Vailist kallutatusvoolu
kallutusvoolu tavaparasest lammastikoksiidi | eluohtlik k&ik mdojutatud mdjutatud | lahendatakse tuleb kasutada AINULT
vale kuvamine reziimist valise tarne I8petamine 113001 kahe . HFO reziimis.
kallutusyoolq iima Klinitsisti tarkvarayaljalask o
tarnele Uleminekul. . e kaudu: e HFO-It tavarezZiimile
teavitamata. lulitamisel ltlitage
FSCA-21-002: valimine kallutatusvool
Tarkvarauuendu vdlja, eemaldage
sV5.2.1: vooluandur
kallutusvoolu patsiendikontuurist ja
valik seadistage kontuur
eemaldatakse uuesti. (Vaadake fabian
kasutajaliidesest HFO kasutusjuhendi
tavaparastes peatiikke 5.1.4.1 (HFO
ventilatsioonirezi reziim) ja 5.1.4.2
imides (mitte- (tavareziim).)
HFO).
) o Kui prooviliini kaudu
Ja tuvastatakse méddetud
iNO, tagage vastavate
FSCA-21-003: héairete aktiveerimine.
Tarkvarauuendu
SV5.2.2: oVt peatiikki , Tavalised
hupikaknad leevendavad toimingud,
vOetakse mis kehtivad alati“ Ik 5.
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(l&bikriipsutatud
hairemark)
muutub
kasutajaliidesel
nahtavaks ja
asendab
tavalise
hairemargi.

Probl Probleem Probleemi Tagajarg Probleemist fabian fabian fabian Parandusmeed Kasutaja rakendatavad
eemi tekkimiseks tulenevad HFO +nCPAP Therapy e/ leevendused
nr vajalikud asjaolud voimalikud evolution evolution | Tarkvarauuend
riskid use versioon
3 ETT-i Uhenduse | e Kui maaratud Patsiendi Hipoksia, Mdjutatud: Eiole Ei ole FSCA-21-002: e Parameetrite
katkemisel ei Rkeskmine on ventilatsiooni hiipoventilatsioo k&ik mdjutatud mojutatud | Varskendage Minutimaht voi
kuvata héiret umbes 20 cmH20 | katkestamine n, 112001, fabian HFO Rkeskmine hairepiirid
vGi suurem ja lahtilhenduse potentsiaalselt 113001 kasutusjuhendit. tuleb seadistada
seadistatud tagajarjel. Hairet | eluohtlik voimalikult lahedale
Amplituud on ei aktiveerita. FSCA-21-003: keskmisele
umbes 3,5 korda Tarkvarauuendu | hingamisteede réhule.
suurem kui SV5.2.2
maaratud e VVaadake HOIATUS Ik
Rkeskmine v6i 7. See hoiatus lisatakse
suurem. tarkvaraversiooni 5.2.1
kohta fabian HFO
o Kui seatud kasutusjuhendisse.
Rkeskmine on
umbes 10 cmH20 oVt peatuikki ,Tavalised
vOi madalam. leevendavad toimingud,
mis kehtivad alati“ IK 5.
4 Uldine hairete Haire vaigistus- ja Voéimalik, et Hupoksia, M@jutatud: | Mdojutatud: | M@ojutatud: | FSCA-21-002: ¢ ARGE lubage MITTE
véljalllitamise avalehe nuppe tuleb | helisignaalide huperkapnia, kdik kdik koik Tarkvarauuendu KUNAGI patsiendiga
funktsioon lilitub | samaaegselt aktiveerimine kopsukahjustus, 112001, 122001, 121001, sVv5.21 Uhendamisel uldist
ventilatsiooni vajutada kolm ebasoodsa hingamisteede 113001 122012 121012 héirete valjalulitamise
ajal sisse sekundit. siindmuse korral | vigastus, funktsiooni. Méeldud
puudub. Héire potentsiaalselt ainult hooldusreziimiks,
valjalilitusmark | eluohtlik koolituseks voi

tutvustamiseks.

oVt peatlkki ,Tavalised
leevendavad toimingud,
mis kehtivad alati® Ik 5.
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Probl Probleem Probleemi Tagajarg Probleemist fabian fabian fabian Parandusmeed Kasutaja rakendatavad
eemi tekkimiseks tulenevad HFO +nCPAP Therapy e/ leevendused
nr vajalikud asjaolud voimalikud evolution evolution | Tarkvarauuend
riskid use versioon
5 Graafiline fabian HFO PEAB ¢ \Ventilatsiooni Halvimal juhul M@Gjutatud: | Mojutatud: | Mdjutatud: | FSCA-21-002: e Seadme
kasutajaliides olema kasutusel lakkamine hupoksia voi kdik kdik kdik Tarkvarauuendu taaskaivitamine
(GUI) hangub koos Uhega kasutamisel. hiperkapnia, 113001, 122001, 121001, sV5.2.1 kdrvaldab rikke.
jargmistest potentsiaalselt 112001, 122012 121012 lahendab kdik
tingimustest. o Aktiveerub eluohtlik. 111001, probleemid, ¢ Arge lubage etCO> vdi
kérge 111001.01 vélja arvatud SpO2 moodulit (arge
e etCO2 or SpO2 prioriteediga Trendiandmed. tihendage ventilaatori
anduri t6o valvekoera tegeliku paneeliga).
lubamine. haire. FSCA-21-003:
Tarkvarauuendu | eVt fabian HFO
« Ventilaatori téoaeg s lahendab kasutusjuhendi peatiikki
49 paeva parameetri 7.3.3.
Trendiandmed
o trendiandmed on probleemi.
lubatud
(salvestamine,
hankimine ja
haldamine)
6 réhu tarne alla Infant Flow LP Jalgitav MAP- Hupoksia ja/voi M@jutatud: | MGojutatud: | M@ojutatud: | FSCA-21-003: ¢ VVeenduge, et patsient
spetsifikatsiooni | kontuuride vaartus on huperkapnia, kdik koik koik Tarkvarauuendu on thendatud vélise
Infant Flow LP kasutamine koos suurem Kui kopsukahjustus, 113001, 122001, 121001, sV5.2.2 jalgimisseadmega, kui
kontuuride korral | fabian therapy seadistatud ja potentsiaalselt 112001, 122012 121012 kasutate fabian
— fabian evolution, fabian tarnitud vaartus | eluohtlik. 111001, ventilaatorit koos Infant
Therapy +nCPAP evolution ilma ekraani voi 111001.01 Flow LP
evolution, fabian | ja fabian HFO héaireta generaatoritega.
+nCPAP ventilaatoritega.
evolution ja o CPAP-i leevendamine:
fabian HFO kaaluge tiitrimist

hingamistd6 hindamise
pdhjal

oVt peatlkki ,Tavalised
leevendavad toimingud,
mis kehtivad alati“ Ik 5.
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Hooldus on ndutav

Kdiki Glaltoodud kdrvalekaldeid kasitletakse FSCA-21-002 (SW véljalase 5.2.1) vdi FSCA-21-003 (SW véljalase 5.2.2.) kaudu. Selle
tarkvaraparanduse kattesaadavuse mdistmiseks tehke tihedat koostddd oma edasimiiiija, volitatud tehnilise teenistuse inseneri voi
mulgiesindajaga. Tarkvaravéljalaset FSCA-21-002 on oodata 2021. aasta septembris. Tarkvaravéljalaset FSCA-21-003 on oodata 2022. aasta
aprillis.

Tootja vOetavad toimingud

e Acutronic on kindlaks teinud nende disainiprobleemide algpdhjused ja pakub tarkvarauuendusi.

e Acutronic eeldab, et tarkvara FSCA-21-002 (versioon 5.2.1) on saadaval septembris 2021.

e Acutronic eeldab, et tarkvara FSCA-21-003 (versioon 5.2.2) on saadaval aprillis 2022.

e Acutronic saadab vélja valdkonna ohutuse parandusmeetmete paketi, mis sisaldab jargmist. Valdkonna ohutusteatis inglise ja
vastava riigi keeles, FSCA Distributor Response Form (Valdkonna ohutuse parandusmeetmete vastusevorm edasimudjale),
Kasutusjuhendi lisa ja Valdkonna ohutuse parandusmeetmete vastusevorm I6ppkasutajale kdigile mojutatud edasimiitijatele.

e Acutronic ajakohastab mojutatud seadmete kasutusjuhendit ja levitab seda koos SW varskendusega koigile
aripartneritele/edasimuidjatele.

e Acutronic kogub ja jalgib kdiki vastusevorme ning selle parandusmeetme teostamist ja Idpuleviimist.

Edasimiiija rakendatavad meetmed

e Teavitada viivitamata k&iki mdjutatud I6ppkasutajaid, edastades neile valdkonna ohutuse parandusmeetmete paketi, mis sisaldab
seda Valdkonna ohutusteatist, Kasutusjuhendi lisa ja Valdkonna ohutuse parandusmeetmete vastusevormi I6ppkasutajale.

e Taidetud ja allkirjastatud FSCA Distributor Response Form(Valdkonna ohutuse parandusmeetmete vastusevorm edasimidjatele)
tagastamine Acutronicule vastavalt toodud juhistele.

o Kui mBni kasutaja rajatistest on mdnda mdjutatud toodet ja/v8i osa teistele isikutele vdi rajatistele edasi miinud, edastage selle
saajale viivitamata selle valdkonna ohutusteatise koopia, Kasutusjuhendi lisa ja Valdkonna ohutuse parandusmeetmete
vastusevorm ldppkasutajale ning lisage nende poolte kontaktandmed edasimiiijatele mdeldud FSCA Distributor Response Form
(Valdkonna ohutuse parandusmeetmete vastusevorm edasimuiijale) seadme jalgimiseks ja tédiendava toe saamiseks.

e FSCA-21-002 ja FSCA-21-003 tarkvarauuendused tuleb tdita vastavalt lehe tabelile 1, kui olete nende kattesaadavusest Gigeaegselt
teada saanud, ja tagastada kdik taitekirjed tootjale. Tarkvarauuenduste kattesaadavusest teavitatakse selle valdkonna
ohutusteatise varskendusega.
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Léppkasutajate rakendatavad meetmed

Veenduge, et kogu valdkonna ohutuse parandusmeetmete paketi sisu, kaasa arvatud see valdkonna ohutusteatis, edastataks viivitamata
k&igi méjutatud fabian HFO, fabian +nCPAP evolution ja fabian Therapy evolution ventilaatorite potentsiaalsetele kasutajatele, nagu on
naidatud tabelis 1.

Veenduge valdkonna ohutuse parandusmeetmete paketi, mis sisaldab seda Valdkonna ohutusteatist, Kasutusjuhendi lisa ja I6ppkasutajale
mdeldud valdkonna ohutuse parandusmeetmete vastusevormi, kéttesaamist.

Kdik m6jutatud seadmete kasutajad peavad lugema kdiki selles valdkonna ohutusteatises toodud juhiseid, nuandeid ja teavet ning v6tma
neid arvesse.

Kui mdjutatud seadmed on viidud (le teise kohta/organisatsiooni, siis veenduge, et kogu FSCA pakett edastataks vastavatele kasutajatele.
Veenduge, et kdik mojutatud seadmed on identifitseeritud seerianumbri ja asukoha jargi.

Seadmeid on hadavajalik kasutada vastavalt kdigile edastatud taiendavatele juhistele (lisaks kehtivatele kasutusjuhenditele).

Méjutatud seadmete puhul printige valja kasutusjuhendi lisa, veenduge, et see oleks kdigile potentsiaalsetele kasutajatele kattesaadav ja
koik kasutajad oleksid sisu lugenud ja sellest aru saanud, hoiundage neid koos seadme ja kasutusjuhendiga ning sailitage neid kuni
jargmise teateni.

Taitke taielikult ja tagastage allkirjastatud Valdkonna ohutuse parandusmeetmete vastusevorm I6ppkasutajale oma Acutronicu / Vyaire'i
volitatud tehnilise teenistuse esindajale vastavalt vormil toodud juhistele.

Kontaktinfo

Kui teil on kiisimusi, muresid v8i soovite teatada siindmustest, mis vdivad olla seotud selle valdkonna ohutuse parandusmeetme teema vdi seotud
vormidega, saatke e-kiri aadressil GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com

Allakirjutanu kinnitab, et sellest teatest on vastavatele reguleerivatele asutustele teatatud.

Lugupidamisega

Abir Roy

Kvaliteedijuht, turujéarelevalve/valdkonna ohutuse parandusmeetme koordinaator
Fabrik im Schiffli

CH-8816 Hirzel

Sveits

E-post: abir.roy@vyaire.com
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