Ventilation Beyond Limits HCUTRONIC

listopada 2018
Notatka bezpiecze nstwa — FSCA 18-003

Adresaci: Dystrybutorzy i uzytkownicy koncowi urzgdzenh fabian Therapy evolution i fabian
+nCPAP evolution.

Szczegotowe informacije o czesciach i produktach, ktorych dotyczy zawiadomienie:

Numer

Opis czescCi

Ramy czasowe dostawy do dystrybutoréw

fabian Therapy evolution - obudowa przednia | 121212

1 stycznia 2017 — 1 czerwca 2018

fabian +nCPAP evolution - obudowa przednia | 122212

Produkt Numer seryjny (SN)
fabian +nCPAP evolution AN-01803 do AN-03013
fabian Therapy evolution AT-01572 do AT-03025
Szanowny Kliencie

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie uzytkownikéw, ze firma Acutronic Medical Systems
AG przeprowadza dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA) dla powyzej
wymienionych produktéw/czesci.

Opis problemu:

W rezultacie analiz reklamacji klientow i badan wewnetrznych firma Acutronic zidentyfikowata
wade produkcyjng w pokryciu przedniego panelu membranowego, ktéra mogta powodowac
elektryczne zwarcie przyciskéw panelu, co pojawia sie w systemie jako informacja, ze przycisk jest
wcisniety. W takim przypadku system bedzie kontynuowat cykl zasilania lub zamkniecie z
alarmem.

Ryzyko urazu pacjenta:

W najgorszych przypadkach, jesli wentylator przestanie dostarcza¢ oddechy pod cisnieniem
dodatnim, pacjent moze doswiadczy¢ przejsciowej ogbélnoustrojowe] hiperkapnii tetniczej i
desaturacji tlenem, wtdérnej do hipowentylacji. Dotychczas nie zgtoszono zadnych przypadkéw
urazu pacjenta spowodowanego tym btedem.

Dziatania do podj ecia przez u zytkownikoéw ko ncowych:

ACUTRONIC Medical Systems AG

1/3



Ventilation Beyond Limits HCUTRONIC

Wszyscy uzytkownicy sg zobowigzani do zapoznania sie i zrozumienia tresci niniejszej
Notatki bezpieczenstwa.

Wszyscy uzytkownicy muszg uzywac urzgdzen fabian Therapy evolution i fabian +nCPAP
evolution wylgcznie w potgczeniu z zewnetrznym urzgdzeniem monitorujgcym (np. SpO.).
Zwrot wypetnionych i podpisanych formularzy odpowiedzi dla uzytkownikéw koncowych do
dystrybutora zgodnie z dostarczonymi instrukcjami.

Dziatania podejmowane przez producenta;

Firma Acutronic okreslita pierwotng przyczyne tego problemu sprzetu i zapewni wymiane
obudowy przedniej.

Firma Acutronic bedzie wysyla¢ nowe obudowy przednie do dystrybutorow w ciggu
3 tygodni od daty sporzgdzenia niniejszej notatki.

Firma Acutronic wysle pakiet FSCA, ktory bedzie zawiera¢: Notatke bezpieczenstwa w
jezyku angielskim i wjezyku narodowym, formularz odpowiedzi dla dystrybutorow,
formularz odpowiedzi dla uzytkownikéw kohcowych.

Firma Acutronic zbierze i bedzie monitorowa¢ wszystkie formularze odpowiedzi oraz
wykonanie i zakonczenie tego dziatania korygujgcego.

Dziatania do podj ecia przez dystrybutoréw:

Niezwtoczne powiadomienie wszystkich uzytkownikow koncowych, ktérych dotyczy
zawiadomienie.

Identyfikacja obudoéw przednich, ktérych dotyczy zawiadomienie, za pomocg Biuletynu
Technicznego (TB-0029) w magazynach dystrybutora i w terenie.

Zwrot wypetnionych i podpisanych formularzy odpowiedzi dystrybutoréw do firmy Acutronic
Medical Systems zgodnie z dostarczonymi instrukcjami.

Wymiana wszystkich obudéw przednich, ktérych dotyczy zawiadomienie, i wypetnienie
w catosci rejestru wykonania.

Zezlomowanie wszystkich obuddéw przednich, ktérych dotyczy zawiadomienie, zgodnie
z krajowymi przepisami dotyczagcymi odpadéw praz przestanie wypetnionego rejestru
wykonania do GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com

W przypadku, gdy ktérakolwiek z placéwek uzytkownikow rozdystrybuowata produkty i/lub
czesci, ktérych dotyczy zawiadomienie, do innych osob lub placéwek, nalezy niezwtocznie
przestaC kopie niniejsze] Notatki bezpieczenstwa oraz formularz odpowiedzi dla
uzytkownikéw kohcowych do tych odbiorcéw i zalgczy¢ dane kontaktowe tych stron w
formularzu odpowiedzi dystrybutorow do firmy Acutronic w celu $ledzenia urzadzen i
dalszego wsparcia.

W przypadku wszystkich zdarzen, ktdre w sposéb uzasadniony sugerujg, ze Sg zwigzane z
przedmiotem niniejszej Notatki bezpieczenstwa, nalezy je niezwiocznie zgtosi¢ firmie Acutronic,
podajgc wszelkie dostepne informacje, ktére sg istotne i mogg by¢ wazne dla dalszego badania
tych spraw.
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W celu uzyskania dalszych informacji lub wsparcia w tej sprawie nalezy niezwlocznie
skontaktowaé z firmg Acutronic za posrednictwem poczty elektronicznej na adres GMB-AMS-
FSCAresponsecentre@vyaire.com _ lub telefonicznie pod numerem: +41 44 729 70 99, a sprawg
zajma sie odpowiednie osoby.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostalo przekazane do wiadomosci
odpowiednich organdw regulacyjnych.

Podpis
Richard Brown
VP, RA Vyaire Medical
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