Ventilation Beyond Limits HCUTRONIC

AVISO URGENTE DE SEGURANGCA DE CAMPO
fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution e fabian™ Therapy evolution
para Medidas Corretivas de Seguranga no Campo FSCA-21-003
Anomalias de software
Aplica-se apenas ao Brasil

19 de outubro de 2022 Aviso de Seguranga de Campo (FSN) Ref: FSCA-21-003-FSN-1-BR
Atencdo: Distribuidores e usuarios do fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution e dos ventiladores fabian™ Therapy evolution

Caro Cliente,

O objetivo deste comunicado é informa-lo sobre a Agdo de Campo (Field Safety Corrective Action (FSCA)) iniciada pela Acutronic Medical Systems
AG (doravante “Acutronic”) enquanto parte da Vyaire Medical, envolvendo os ventiladores fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution e fabian™
Therapy evolution.

Dispositivos afetados

Versoes afetadas do fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution e fabian™ Therapy evolution:

Nome do dispositivo Numero de Referéncia do Modelo Descrigao Dispositivos Afetados
113001
. 112001 . s C It Tabela 1
fabian™ HFO 111001 Ventilador neonatal e pediatrico onsultar a labela’l ea
Tabela 2 quanto a
111001.01 dispositivos afetados por
fabian™ +nCPAP evolution 122001 Ventilador neonatal e pediatrico edigéo.
fabian™ Therapy evolution 121001 Ventilador neonatal e pediatrico
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Questoes identificadas, riscos em potencial e mitigacao para os dispositivos afetados

O Adendo as Instrugdes de Uso [Instructions for use (IFU)] para a versao do software 5.2.1 descreve seis questdes identificadas. As questdes
foram numeradas de 1 a 6 (favor consultar o Adendo das IFU para a versao do software 5.2.1).

Além das questdes descritas no adendo das IFU 5.2.1, Acutronic / Vyaire Medical identificou, subsequentemente, imprecisdes no fornecimento de
pressdo da via aérea semelhante a Questao 6 descrita no Adendo, quando ventiladores fabian™ s3o usados com geradores Medijet® e Inspire™
nCPAP em Ventilagdo Nao Invasiva (NIV) e modos DuoPAP. Estas questdes sao rotuladas como Questdes 7, 8 e 9.

» As Questdes 1, 2 e 4 descritas no Adendo ja foram resolvidas na versao do software 5.2.1.
> As Questdes 3, 5 e 6 serdo resolvidas na versao do software 5.2.2, estando descritas na Tabela 1 abaixo.
> As Questoes 7, 8 e 9 também seréo resolvidas na versdo do software 5.2.2 e estdo descritas na Tabela 2 abaixo.

As anomalias de software em potencial identificadas, seu risco potencial e agdes mitigatérias a serem tomadas pelo usuario estdo descritas nas
tabelas seguintes. Além das medidas mitigatérias especificas a serem tomadas pelo usuario conforme declarado na tabela, todos os usuarios
deverao exercer o uso de medidas mitigatérias padrdo, conforme referido nas IFU do fabian™. Consultar a se¢do “Acdes mitigatérias padrdo
sempre aplicaveis” abaixo neste FSN.

Tabela 1: Questoes identificadas, riscos em potencial e mitigagao para dispositivos afetados — questées conforme descritas
no Adendo as IFU para a versao do software 5.2.1

Questdo 3 conforme descrita no Adendo | Questdo 5 conforme descrita no Adendo | Questdao 6 conforme descrita no

asIFU5.2.1 asIFU5.2.1 Adendo as IFU 5.2.1
Descri¢do da Questéo Nenhum alarme gerado na desconex&o do | Congelamento da Interface Grafica do Usuario | Fornecimento de pressdo abaixo do
ETT. (GUI). especificado, com circuitos Infant Flow LP

— fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP
evolution e fabian™ Therapy evolution

Circunstancias o Ao definir a Pmean a aproximadamente | O dispositivo fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP | Uso de circuitos Infant Flow™ LP com

Necessarias para que a 20 cmH20 ou mais e a Amplitude de | evolution e fabian™ Therapy evolution DEVE | fabian™ Therapy evolution, fabian™

Questéo Ocorra aproximadamente 3.5 vezes maior que a | estar em uso clinico obedecendo & seguinte | +NCPAP evolution e fabian™ HFO.
Pmean definida ou mais. condigéao:

e Quando a Pmean definida & de| e Dados de tendéncia  habilitados
aproximadamente 10 cmHO ou menor. (armazenamento, recuperacdo e gestio)

Outras causas-raizes conforme descritas no
Adendo as IFU para a versdo do software
5.2.1 foram corrigidas na verséo do software
5.2.1.
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Questdo 3 conforme descrita no Adendo
asIFU 5.2.1

Questdo 5 conforme descrita no Adendo
asIFU5.2.1

Questdo 6 conforme descrita no
Adendo as IFU 5.2.1

Resultado caso a Questiao
Ocorra

Interrupgao da ventilagao do paciente devido
a desconexao. Sem ativagao do alarme.

Caso a funcdo de Dados de Tendéncia
(armazenamento, recuperagdo e gestéo)
for usada durante o uso clinico, isto pode
resultar em uma cessacgéo da ventilagao
durante o uso do paciente.

Entretanto, um alarme watch-dog de alta
prioridade é ativado para garantir a ciéncia
sobre a questao. Adicionalmente, o uso da
funcdo Dados de Tendéncia durante o uso
clinico, embora possivel, € um cenario
altamente improvavel. O risco potencial
relacionado a Questdo 5 nunca foi
observado em campo.

O valor da Pressdo Média da Via Aérea
Monitorada (MAP) é maior que o valor
definido e fornecido sem uma exibigao ou
alarme.

Riscos Potenciais Devido a
Questao

Em eventos de piores casos,
hipoventilacao.

Hipoxia,

Em eventos de piores casos, Hipoxia e/ou
hipercapnia.

Em eventos de piores casos, lesdes no
pulm&o, Hipoxia e/ou hipercapnia.

fabian™ HFO afetados

113001, 112001

113001, 112001, 111001, 111001.01

113001, 112001, 111001, 111001.01

fabian™ +nCPAP evolution
afetados

Nao afetado

122001

122001

fabian™ Therapy evolution
afetados

Nao afetado

121001

121001

Acéo Corretiva / Versao de
Atualizagao do Software

A verséao do software 5.2.1 ja vem com as
IFU atualizadas para fornecer uma
melhor  conscientizacdo quanto aos
alarmes ETT e como ajudar a mitiga-los.

A versdo do software 5.2.2 (FSCA-21-
003) incorporara melhorias de software

usando alarmes alternativos para
melhorar os alarmes em geral,
aumentando ainda mais a

conscientizagédo do usuario.

Com o langamento da versdao do software
5.2.2 sob a FSCA-21-003, esta questao sera
completamente resolvida.

Com o langamento da versao do software
5.2.2 sob a FSCA-21-003, esta questdo
sera completamente resolvida.

Acodes mitigatorias a serem
tomadas pelo usuario até
que a versao do software
5.22 seja langada e
instalada

Os limites de alarme Volume Minuto
(Minute Volume) ou o Pmean devem ser
definidos tdo préximos quanto possivel
da pressao média da via aérea.

Consultar a segdo “Acdes mitigatorias
padrdo sempre aplicaveis” abaixo neste
FSN.

Reiniciar o dispositivo eliminara a questao.

e Mitigagcdo para CPAP: considere
aumentar a titulagdo com base na
avaliacdo do trabalho de respiragéo.

e Consultar a segao “Acbes mitigatorias
padrao sempre aplicaveis” abaixo neste
FSN.
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Tabela 2: Questées identificadas, riscos em potencial e mitigagao para dispositivos afetados — questoes além daquelas
cobertas no Adendo as IFU para a versao do software 5.2.1

Ventilation Beyond Limits

Questao 7

Questao 8

Questao 9

Descrigao da Questao

Enquanto em modo de Ventilagdo Nao
Invasiva (NIV), utilizando o gerador
Inspire™, pode ocorrer o sobre fornecimento
de presséo.

Enquanto em modo DuoPAP a presséo
desejada pode nao ser alcangada dentro
de um tempo inspiratério clinicamente
relevante quando utilizado o gerador
Inspire™.

Ao usar o gerador Medijet® com
ventiladores fabian™ em modo NIV, pode
ocorrer o fornecimento incorreto de pressao
as vias aéreas.

Circunstancias Necessarias
para que a Questao Ocorra

Uso do gerador Inspire™ em dispositivos
fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution e
fabian™ Therapy evolution enquanto em
modo NIV.

Uso do gerador Inspire™ em dispositivos
fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution
e fabian™ Therapy evolution enquanto em
modo DuoPAP.

Uso do gerador Medijet® em dispositivos
fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution e
fabian™ Therapy evolution enquanto em
modo NIV.

Resultado caso a Questao
Ocorra

Valores de Pressdo Média de Vias Aéreas
[Mean Airway Pressure (MAP)] diferentes do
valor definido e do valor fornecido. O valor
fornecido e o valor monitorado sdo maiores
do que o definido.

Como resultado, o paciente fica sub-
ventilado.

Valores da Pressao Média de Vias Aéreas
(MAP) diferentes do valor definido e do
valor fornecido. Os valores monitorados
sdo maiores que os definidos, e o valor
fornecido € menor que o definido.

Riscos Potenciais Devido a
Questao

Em eventos de piores casos, lesdes no
pulméo, Hiperventilagao e/ou Hipocapnia.

Em eventos de piores casos, lesbes no
pulm&o, Hipoxia e/ou hipercapnia.

Em eventos de piores casos, lesdes no
pulméo, Hipoxia e/ou hipercapnia.

fabian™ HFO afetados

113001, 112001, 111001, 111001.01

113001, 112001, 111001, 111001.01

113001, 112001, 111001, 111001.01

fabian™ +nCPAP evolution
afetados

122001

122001

122001

fabian™ Therapy evolution
afetados

121001

121001

121001

Acao Corretiva / Versao de
Atualizagao do Software

Nenhuma acgéo corretiva aplicavel. Com o
langamento da versao do software 5.2.2,

¢ Geradores Inspire™ nCPAP nio serido
mais suportados para uso com
dispositivos fabian™.

e A Vyaire suportara apenas geradores
Infant Flow™ LP nCPAP.

Nenhuma agéo corretiva aplicavel. Com o
langamento da versao do software 5.2.2,

e Geradores Inspire™ nCPAP nio
serao mais suportados para uso com
dispositivos fabian™.

¢ A Vyaire suportara apenas geradores
Infant Flow™ LP nCPAP.

Nenhuma acgao corretiva aplicavel. Com o
langamento da versao do software 5.2.2,

e Geradores Medijet® nCPAP nao serao
mais suportados para uso com
dispositivos fabian™.

e A Vyaire suportara apenas geradores
Infant Flow™ LP nCPAP.

Acoes mitigatorias a serem
tomadas pelo usuario até
que a versao do software
5.2.2 seja lancada e instalada

e Consultar a segdo “Acdes mitigatorias
padrao sempre aplicaveis” abaixo neste
FSN.

¢ Um alarme PIP baixo pode ser definido
para alertar ao usuario quando a
pressao-alvo ndo for atingida no modo
DuoPAP.

e Consultar a segdo “Acdes mitigatorias
padrao sempre aplicaveis” abaixo neste
FSN.

o Consultar a segdo “Acdes mitigatorias
padrao sempre aplicaveis” abaixo neste
FSN.
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Conselho aos usuarios
Os dispositivos afetados identificados acima exigem uma atualizagao de software para a versdo 5.2.2. Com o langamento da versao do software
fabian™ 5.2.2 sob a FSCA-21-003, a Acutronic / Vyaire estara resolvendo completamente as questdes listadas nas Tabelas 1 e 2 acima.

Com o langamento da versao do software fabian™ 5.2.2, a Acutronic / Vyaire estara resolvendo completamente a questao de fornecimento
incorreto de pressao dos ventiladores fabian™ quando usados com geradores Infant Flow™ LP. A Acutronic / Vyaire ndo mais suportara o
uso de geradores Medijet® e Inspire™ nCPAP apds o langamento da versao do software fabian™ 5.2.2. Portanto, os geradores Infant Flow™
LP serdo os unicos geradores nCPAP suportados pela Acutronic / Vyaire apds o langamento da versao do software 5.2.2, representando um
sistema plenamente validado sob controle completo da Acutronic / Vyaire para garantir a mais alta seguranga do paciente e o mais alto
desempenho.

A versao do software 5.2.2 esta prevista para langamento em dezembro de 2022.

Até que a versao do software 5.2.2 esteja disponivel, usuarios da Acutronic / Vyaire deverado tomar as seguintes agdes mitigatérias padréo para
evitar possiveis riscos ao paciente.

» Acoes mitigatdérias padrao sempre aplicaveis
Todos os usuarios deverao executar as agdes mitigatérias padrao conforme mencionado nas Instrugées de Uso (IFU) do fabian™:

Padrao de cuidado: Mantenha sempre meios alternativos de ventilagao, tais como dispositivos de ressuscitagao manual ou outro
ventilador adequado, disponiveis de imediato como reforgo ventilatério em caso de falha do ventilador.

AAVISO (conforme as IFU do fabian™): em caso de falha do ventilador, a falta de acesso imediato a meios adequados de ventilagdo pode
resultar na morte do paciente.

O ventilador s6 devera ser usado como parte de um sistema de monitoramento continuo do paciente. No caso de uma falha do ventilador com
interrupcéo da ventilagdo ao paciente, a detecgao clinica de alteragbes nas condi¢cdes do paciente seria indicada, incluindo alarmes visuais e
sonoros, como parte do monitoramento continuo dos valores do paciente (SpOz2, etCOz2, Taxa Respiratéria e hemodinamica).

&AVISO (conforme as IFU do fabian™): Use este ventilador apenas em combinagcdo com um dispositivo de monitoramento externo (por
exemplo: SpO2).
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» Para evitar possiveis lesdoes ao paciente relacionadas as potenciais anomalias do software listadas acima:

Assegure-se de que todos os profissionais estejam familiarizados com as IFU originais e com as informagdes deste FSN. Caso os usuarios operem
os produtos fabian™ de acordo com as IFU e sigam as diretrizes de monitoramento estabelecidas, a probabilidade de que um paciente sofra uma
lesdo a partir dos modos de falha descritos é excessivamente pequena. Uma vez que os beneficios obtidos pela continuidade da disponibilidade
dos produtos fabian™ é maior que o risco de lesdes ao paciente derivadas das questdes em potencial, a Acutronic suporta o uso médico continuado

Se disponivel, considere o uso de um sistema de ventilador mecéanico alternativo, especialmente em circunstancias em que uma
breve interrupcéo da ventilagdo mecanica ou uma perda de pressao positiva possam representar um risco excessivo de hipoxemia.

Para cada paciente, assegure-se de que esteja imediatamente disponivel um meio alternativo de fornecimento de ventilagdo de
pressao positiva com oxigénio suplementar, conforme descrito nas IFU.

Utilize sempre dispositivos adicionais independentes que monitorem continuamente a adequacao de ventilagdo e oxigenagéo (ex.
oximetria do pulso, capnometria) e certifique-se de que os alarmes estejam adequadamente habilitados.

Assegure-se de que todos os pacientes em ventilagdo com um ventilador fabian™ afetado sejam adequadamente monitorados por
profissionais treinados na avaliagao e operacao de ventiladores.

desses produtos, respeitando-se todas as limitagdes e informagdes fornecidas nesta FSN, até o langamento da verséo do software 5.2.2.

Medidas que estao sendo tomadas pelo fabricante

A Acutronic enviara o pacote FSCA, que incluira: FSN em inglés e no idioma local, Formulario de Respostas do Distribuidor FSCA
(FSCA Distributor Response Form), Adendo as Instrugées de Uso (Addendum to the Instructions for Use) e Formulario de Resposta
do Usuario Final FSCA (FSCA End User Response Form) a todos os distribuidores afetados.

A Acutronic atualizara as IFU para dispositivos afetados e as fornecera a todos os parceiros comerciais/distribuidores quando da
atualizagao do software.

A Acutronic coletara e dara seguimento a todos os formularios de resposta e a execugéo e finalizagdo desta agao corretiva.

Medidas a serem tomadas pelos distribuidores

Notificar imediatamente todos os usuarios finais afetados, fornecendo a eles este FSN e o FSCA End User Response Form.

Caso algum usuario tenha transferido qualquer um dos produtos afetados e/ou pegas para outras pessoas ou instalagdes,
encaminhar prontamente uma cépia deste FSN e o FSCA End User Response Form para aqueles destinatarios e incluir informagoes
de contato daquelas partes no FSCA Distributor Response Form para fins de rastreamento dos dispositivos e suporte adicional.
Devolugao a Acutronic do FSCA Distributor Response Form completo e assinado, conforme as instrugdes fornecidas.

Executar a atualizagéo do software para o FSCA-21-003 de acordo com a Tabela 1 uma vez informado de sua disponibilidade, de
maneira tempestiva, e devolver todos os registros de execugao ao fabricante. Uma atualizagdo deste FSN notificara a disponibilidade
da atualizagao do software.
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Medidas a serem tomadas pelos usuarios finais

o Certifiqgue-se de que o conteudo do pacote completo FSCA incluindo este FSN, seja encaminhado imediatamente a qualquer usuario
em potencial de todos os ventiladores fabian™ HFO, fabian™ +nCPAP evolution e fabian™ Therapy evolution, conforme indicado
na Tabela 1 acima.

e Confirme a recepgao do pacote FSCA contendo este FSN, o Adendo as Instrugdes de Uso e o FSCA End User Response Form.

e Todos os usuarios dos dispositivos afetados deverao ler e seguir todas as instrugdes, conselhos e informagdes fornecidas neste
FSN.

e Caso dispositivos afetados sejam transferidos para outro local ou organizagao certifique-se de que o pacote FSCA completo seja
encaminhado aos respectivos usuarios.

e Certifique-se de que todos os dispositivos afetados sejam identificados por nimero de série e localizagao.

e E essencial usar os dispositivos de acordo com todas as instrugdes adicionais comunicadas (suplementares as IFU prevalecentes).

e Para dispositivos afetados, imprimir o Adendo ao IFU, certificar-se de que esteja disponivel a todos os usuarios em potencial e que
todos os usuarios tenham lido e compreendido o conteudo, mantendo-o junto ao dispositivo e ao IFU e retendo-o até segundo aviso.

e Preencher completamente e devolver o FSCA End User Response Form assinado ao seu representante autorizado de servigo técnico
Acutronic / Vyaire, conforme as instrugées no formulario.

Contato para Informagoes

Para usudrios finais e distribuidores: Para respostas, feedbacks, perguntas, preocupacdes ou quaisquer eventos que razoavelmente sugiram
estar relacionados com o assunto deste FSCA ou a formularios relacionados, por favor, envie um e-mail para:

GMB-AMS-FSCAresponsecentre@vyaire.com

Para Entidades Reguladoras/Autoridades Competentes: Para qualquer correspondéncia relacionada a este FSCA, por favor, envie um e-mail
para:

GMB-CH-AMS-Safety@vyaire.com

O (a) signatario (a) confirma que a presente comunicagao foi comunicada as entidades reguladoras competentes.

Atenciosamente,

s

Abir Roy

Gestor de QA, Vigilancia do Pds-venda/ Coordenador da FSCA (QA Manager, Post Market Surveillance / FSCA Coordinator)
Fabrik im Schiffli

CH-8816 Hirzel

Suicga
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