Ventilation Beyond Limits

ACUTRONIC

Adenda as Instrucdes de Utilizacao (valida para todas as versfes IFU fabian até ao SW V5.2.1

inclusive)
Para fabian HFO, fabian +nCPAP evolution e fabian Therapy evolution

Acutronic identificou questdes de software que estdo a ser tratadas através da Acdo Corretiva de Seguranca de Campo FSCA-21-002 e FSCA-21-003. Consulte o Aviso
de Seguranca de Campo (FSN) FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-1 para mais detalhes sobre as questdes.

Até que o software FSCA apropriado (SW V5.2.2) para remediar completamente o seu dispositivo esteja disponivel, tome as medidas mitigadoras abaixo. Mantenha esta
adenda junto com o dispositivo e o IFU original até novo aviso.
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Circunstancias IE:)S;Zﬁiiais Modelo
Questdo # | Questao necessarias para que a Resultado devidos a fabian Acdes de mitigacao
gquestdo ocorra questao afetado
1 Interrupcdo da Modo HFO durante o uso. O HFQV reinicia-se a si  Hipoxia HFO Em certas defini¢cdes, a interrup¢do do HFO é
Oscilacéo de Alta préprio apos a transitoria, chamada a aten¢éo através do alarme de ocluséo
Frequéncia (HFO) interrupcdo. O ventilador temporaria) de tubos e uma resposta imediata ao alarme de
no modo de continua a manter a alta prioridade reduzira o risco de danos. Se a
\Ventilacao HFO pressao durante a amplitude for definida para 53mbar ou superior, a
interrupcdo do HFO. A pressao média nasal cai para zero, e 0 SW dispara
pressao nasal média cai um alarme de oclus&o do tubo, o que alertaria o
em 0,5cmH0. pessoal clinico para a questdo. O modo HFOV
Modo HFOV durante a O resultado € que a Lesdo pulmonar, reinicia apos a interrupcao.
utilizacdo com amplitude de |presséo nasal média cai |ipoxia,
53mbar ou superior. para zero e 0 SW bradicardia, risco
dispara um alarme de de morte
ocluséo do tubo.
2 Presenca de A questdo ocorre quando se [Interrupgéo do Hipoxia, risco de HFO O fluxo de polarizagédo externa deve APENAS ser

utilizado no modo HFO.

Ao passar do modo HFO para o modo
convencional, desligar o fluxo de polarizagéo
externa, remover o sensor de fluxo do circuito do
doente e reconfigurar o circuito. (Para diagramas
de circuito que mostram a NAO utilizacéo do
sistema, ver a sec¢do 5.1.4.1 para o modo HFO, e
a secgdo 5.1.4.2 para os modos de ventilagdo
convencionais).

O iNO medido, detetado através da linha da
amostra, deve ter alarmes apropriados.
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Circunstancias E:)Stgﬁziais Modelo
Questdo # | Questéo neces§érias para que a Resultado devidos a fabian Acdes de mitigacéo
guestdo ocorra questio afetado
3 Nenhum alarme Quando 0 Pmean definido for  [Interrupgdo da Hipoxia, HFO Se os limites de alarme para o alarme de Volume
gerado na aproximadamente 20 cmH20 yventilagdo ao doente hipoventilacéo, Minuto ou o alarme Pmean forem definidos de forma
desconexdo ETT  |ou maior e a Amplitude devido a desconex&o. potencial ameaca conservadora, o alarme de Volume Minuto ou o
definida for Sem ativa¢do do alarme. [de morte alarme Pmean Seria acionado no caso de um doente
aproximadamente 3,5 vezes se desligar na maioria dos casos sob defini¢cbes
maior do que 0 Pmean comummente utilizadas. Portanto, defina os limites
definido ou maior. do alarme de Volume Minuto ou o alarme Pmean O
mais proximo possivel da pressao nasal média
Quando 0 Pmean definido for definida.
aproximadamente 10 cmH20
ou inferior.
&AVISO: durante a terapia de ventilagcao oscilatdria de alta frequéncia (HFOV), uma desconex&o entre o sensor de fluxo e o tubo endotraqueal (TE) pode ndo
conduzir a um alarme de desconexdo do ventilador em certas condi¢cdes. O alarme de desconexéo € acionado por uma queda na presséo nasal média (PNM). A
alta resisténcia do sensor de fluxo pode evitar uma queda na PNM apds a desconexdo. Em alguns casos, a queda de presséo nao é suficiente para acionar o
alarme de desconexao.
Recomenda-se fortemente manter as definicbes de alarme PNM alta e PNM baixa, o mais proximo possivel da PNM definida. Utilize sempre um sistema avancado
de monitorizacdo externa do doente para monitorizar continuamente os parametros fisioldgicos do doente, tais como Saturagdo de Oxigénio (SpOz), CO:2
Transcutaneo (tcCO2) e monitorizagdo de Oxigénio Transcutaneo (tcOz2) para alertar o pessoal clinico de forma fidvel para uma situacao de alarme.
4 A funcéo de O siléncio do alarme e os IAuséncia de ativagdo de Hipoxia, HFO NUNCA use a funcdo de Alarmes Globais com um
IAlarmes Globais bot6es de home devem ser @larmes audiveis na hipercapnia, doente conectado ao dispositivo.
Desligados é premidos simultaneamente  presen¢a de um evento |esBes +nCPAP
ativada durante a  [durante trés segundos. adverso possivel. O sinal pulmonares, evolution Antes de ligar o ventilador ao doente, certifique-se
\ventilacdo de alarme desligado lesbes das vias SEMPRE de que todos os alarmes estédo
(sinal de alarme respiratorias, Therapy devidamente definidos e estdo ativos.
cruzado) torna-se visivel potencial risco de evolution
na interface do utilizador |morte
e substitui o sinal de
alarme normal.
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Circunstancias E:)Stgﬁziais Modelo

Questdo # | Questéo neces§érias para que a Resultado devidos a fabian Acdes de mitigacéo

guestdo ocorra questio afetado

5 IA Graphical User |0 dispositivo de pré-4° Cessar a ventilagdo Na pior das HFO Reinicie o dispositivo para resolver o problema.
Interface (GUI) edicdo DEVE estar em uso (durante a utilizagdo. hip6teses, hipoxia
congela untamente com 1 das ou hipercapnia, +nCPAP N&o ative 0 mddulo etCO2 ou SpO:2 (néo ligar o

seguintes condigbes: Um alarme de watch-dog potencial risco de evolution madulo ao painel real do ventilador). Consulte o
de alta prioridade é morte. capitulo 7.3.3 das InstrugGes de Utilizagdo do

Ativacdo do funcionamento  fativado. Therapy fabian HFO para mais informacgdes.

do sensor etCO2 ou SpO:2 evolution

Ventilador com tempo de

duracéo de 49 dias

Dados de Tendéncia

armazenamento,

recuperacgdo e gestdo)

O dispositivo de 4° edicdo [Os valores Danos indiretos; HFO

ou mais novo DEVE estar  monitorizados nao atraso processual

em uso juntamente com 1 podem ser visualizados. pao significativo +nCPAP

das seguintes condicdes: A ventilagdo continua do ponto de vista evolution
nas configuracdes clinico (devido a

Ativacdo do funcionamento  |previamente resolucéo de Therapy

do sensor etCO2 ou SpO2. introduzidas. problemas) evolution

Ventilador com tempo de Um alarme de watch-dog

duracdo de 49 dias de alta prioridade &
ativado.

Dados de Tendéncia

armazenamento,

recuperacgdo e gestao)

6 O fornecimento de |Uso dos circuito do Infant O valor de PNM Hipoxia e/ou HFO Ao utilizar geradores LP, e de acordo com a pratica
pressao esta Flow LP com fabian Therapy |monitorizado é superior hipercapnia, padréo de cuidados, certifique-se de que o
abaixo das evolution, fabian +nCPAP a0 valor definido e lesbes +nCPAP ventilador € utilizado apenas como parte de um
especificacdes evolution e fabian HFO. entregue sem pulmonares, evolution sistema de monitorizagao continua do doente.
com circuitos do visualizacdo ou alarme  potencial risco de
Infant Flow LP morte. Therapy Mitigacao para o CPAP: considerar a titulagao

evolution baseada na avaliagcdo do trabalho de respiracéo.
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