30.10. 2019

Nujno varnostno obvestilo — FSN 2019-001

Pozor: Distributerji in konéni uporabniki ventilatorjev bellavista serije 1000 in 950.

Podrobnosti o prizadetih ventilatorjih bellavista 1000 in 950:

Trzno ime Kataloska Stevilka Gene;a::]e?n?rome Predpona serijske stevilke

Ventilator bellavista 1000 301.100.000
Ventilator bellavista 1000 US 301.100.030

Ventilator bellavista 1000 NEO 301.100.060 o

- g G2/3/4/516 MB100100 in visje

Ventilator bellavista 1000e 17,3" 301.100.100
Ventilator bellavista 1000 Set 301.100.200
Ventilator bellavista 950 950.100.000

Cenjena stranka:

S tem dopisom uporabnike obves¢amo, da druzba imtmedical ag izdaja varnostni korektivni ukrep za svoje ventilatorje
bellavista, ki so navedeni zgoraj.

Druzba imtmedical ag vse reklamacije za izdelke jemlje resno in skladno s svojim sistemom in procesi upravijanja
kakovosti, preuci vse reklamacije strank in uvede preiskavo, ko je to utemeljeno. Tezave z ventilatorji bellavista so bile
ugotovljene na osnovi teh preiskav in podatkov nadzora po dajanju na trg.

Opis tezave:

Pri ventilatorjih bellavista 1000 in 950 s strojno opremo generacije G2/3/4/5/6 lahko med ventilacijo pride do ob&asnih
izpadov:

» Odsotnost akusti¢nega alarma visoke prioritete (neprekinjeni zvok alarma) v dolo¢enih pogojih, ki
lahko povzrodi zakasnitev potrebnega takojSnjega ukrepa za preprecitev smrtno nevarnega stanja.

s Prisotnost stanja »brez alarma« v ¢asu prekinjene povezave v specifi¢nih pogojih uporabe, ki lahko
privede do pu$ganja sistema in morebitne izgube ventilacijske terapije, ne da bi se sprozil alarm za
prekinitev povezave.

e Prisotnost »varnega stanja« v specificnih pogojih uporabe, ki lahko sprozi tak odziv pripomocka
(ventilatorja), da se prekine ventilacija bolnika.

Podrobnejse informacije o ugotovljenih teZzavah ter korektivnih ukrepih oziroma nacrtovanju korektivnih ukrepov najdete v
Prilogi A, ki je priloZzena temu obvestilu.

Doslej nismo prejeli nobenih porocil o poSkodbah bolnikov ali uporabnikov, ki bi bile povezave s temi ob&asnimi
odpovedmi delovanja. Druzba imtmedical je razvila posodobitev programske opreme, ki bo odpravila te tezave. Ta
posodobitev programske opreme bo na voljo najkasneje 31. decembra 2019. Da bi zagotovili, da bi bile negativne
posledice za zdravje zaradi uporabe ventilatorjev bellavista 1000 in 950 s strojno opremo generacije G2/3/4/5/6 ¢im
manj$e, zdravnike napro$amo, da upostevajo uporabniski priroénik in ukrepe za zmanj$anje tveganja (v skladu s Prilogo
A).

Ukrepi, ki jih morajo izvesti distributerii:

e To obvestilo takoj posredujte vsem strankam, ki ste jim distribuirali ventilatorje bellavista 1000 in 950
(generacija strojne opreme G2/3/4/5/6) z zgoraj omenjenimi serijskimi Stevilkami.
» Preglejte svoje zaloge in identificirajte prizadete ventilatorje bellavista z zgoraj omenjenimi serijskimi Stevilkami.
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e Pravo¢asno posodobite programsko opremo, ko bo na voljo, in posodobljeni uporabniski priro¢nik posredujte
uporabnikom.
e |zpolnjeni in podpisani odzivni obrazec poéljite druzbi imtmedical ag v skladu s podanimi navodili.

Ukrepi, ki jih mora izvesti konéni uporabnik:

s Vsebino tega varnostnega obvestila morate posredovati vsem morebitnim uporabnikom ventilatorjev bellavista.

e Vsi uporabniki ventilatorjev bellavista morajo prebrati in upostevati takoj$nje ukrepe za zmanj§anje tveganja, ki
so navedeni v Prilogi A tega varnostnega obvestila.

e Preglejte svoje zaloge in identificirajte prizadete ventilatorje bellavista z zgoraj omenjenimi serijskimi §tevilkami.

e Sodelujte z distributerji, da zagotovite, da bo posodobitev programske opreme opravljena pravoéasno, takoj ko
bo na voljo.

Ukrepi, ki jih mora izvesti proizvajalec:

e Druzba imtmedical ag je opredelila glavni vzrok za te nepravilnosti programske opreme in je razvila
posodobitev programske opreme.

e Druzba imtmedical ag bo v okviru tega ukrepa distributerjem in/ali konénim uporabnikom poslala to varnostno
obvestilo in odzivni obrazec.

e Druzba imtmedical ag bo ocenila ucginkovitost odpoklica z zbiranjem vseh odzivnih obrazcev in se tako
prepricala, da je bilo varnostno obvestilo prejeto, da je bil zadevni izdelek popravijen (posodobitev programske
opreme z iVista) in da so bili v primeru, ko je bil izdelek distribuiran naprej, obvesceni tudi ti dodatni prejemniki.

e Druzba imtmedical ag bo posredovala posodobljen uporabniski prirocnik, ki bo vseboval opis sprememb
programske opreme.

Kontaktni podatki:

V primeru vpraanj, pomislekov ali kakrdnih koli dogodkov, za katere razumno menite, da so povezani z zadevo tega
varnostnega obvestila, ALl e zelite vrniti odzivni obrazec za distributerje, posljite elektronsko posto druzbi imtmedical
ag na naslov GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com ali svojemu lokalnemu distributerju.

S tem podpisom potrjujem, da je bil o tem obvestilu obve$&en ustrezen regulatorni organ.

Priloga A: Podrobnosti o tezavi in korektivni ukrep ali nacrt ukrepanja
Priloga B: Odzivni obrazec

B it Lrntf

Robert Arnott
SVP, QRA Vyaire Medical
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