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Field Safety Notice (FSN) 
EXHALYZER D 

 
 
 

1. Informationen zu den betroffenen Geräten* 
1
. 

1. Gerätetyp* 

Lungenfunktionsmessgerät 
1
. 

2. Kommerzieller Name  
EXHALYZER D 

1
. 

3. Unique Device Identifier (UDI-DI) 
- 

1
. 

4. Hauptsächlicher klinischer Anwendungsbereich des Geräts * 
Lungenfunktionsmessung 

1
. 

5. Gerätemodell/Katalog-/Artikelnummer* 
M3024 mit Option M3024-12 (N2-MBW) 

1
. 

6. Software Version  
Spiroware 3.3.0 oder Vorgängerversionen 

1
. 

7. Betroffener Serien- oder Losnummernbereich  
Alle 

1
. 

8. Zugehöriger Geräte 
Keine 

 
 
 

2.   Grund der Field Safety Corrective Action (FSCA)* 
2
. 

1. Beschreibung des Produktproblems* 
O2 und CO2 Sensor-Kreuzempfindlichkeit 

2
. 

2. Gefährdung, die zum FSCA führt*  
Keine, wenn korrekte Normwerte verwendet werden. 

2
. 

3. Wahrscheinlichkeit des Auftretens des Problems 
Alle FRC / LCI Messungen können beeinflusst werden 

2
. 

4. Voraussichtliches Risiko für den Patienten/Anwender 
Kein Risiko für Patient und Anwender 

2
. 

5. Weitere Informationen zur Charakterisierung des Problems  
Die Verwendung korrekter Normwerte, wie in der Software hinterlegt, verhindert 
eine Fehlinterpretation der klinischen Ergebnisse. 

2
. 

6. Hintergrundinformationen 
Wissenschaftliche Veröffentlichungen wie im beiliegenden Bericht aufgeführt. 

2
. 

7. Andere relevante Informationen zum FSCA 
- 
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3. Art der Maßnahme zur Minderung des Risikos* 
3. 1.  Vom Benutzer zu ergreifende Maßnahmen * 

 
☐ Identifikation des Geräts   ☐ Quarantäne des Geräts  
☐ Rückgabe des Geräts   ☐ Zerstörung des Geräts 
 
☐ Gerätemodifikation/-Inspektion vor Ort 
 
☐ Befolgen Sie die Empfehlungen zum Patientenmanagement 
 
☐ Beachten Sie die Änderung/Überarbeitung der Gebrauchsanweisung (IFU) 
 
☒ Andere: Software-Update durch den Kunden so bald wie möglich, spätestens bei der nächsten 
jährlichen Wartung oder bei Ende der klinischen Studie 
 
☐ Keine 

 
Weitere Details zu den identifizierten Massnahmen: 
 

3. 2. Bis wann soll die 
Massnahme abgeschlossen 
sein? 

Sobald wie möglich, spätestens bei der nächsten 
Jahreswartung oder bei Ende der klinischen Studie.   

3. 
 

3. Besonderheiten für:                   Choose an item. 
- 

3. 4. Ist eine Antwort des Kunden erforderlich?*  
(Falls ja, beigefügtes Formular mit Angabe der Rückgabefrist) 

Ja 
31.05.2021 

3. 5. Vom Hersteller ergriffene Massnahmen 
 
☐ Produktrücknahme    ☐ Modifikation/Inspektion des Geräts vor Ort 
☒ Software Aktualisierung   ☐ IFU oder Beschriftungsänderung 
☐ Andere             ☐ Keine 
                             
Software update verfügbar zum Download 
 

3 6. Bis wann sollten die 
Massnahmen abgeschlossen 
sein? 

Sobald wie möglich, spätestens bei der nächsten 
Jahreswartung oder bei Ende der klinischen Studie 

3. 7. Muss der FSN an Kunden/Laien kommuniziert werden?  N/A 
3 8. Falls ja, hat der Hersteller zusätzliche, für den Patienten/Laien geeignete Informationen in 

einem Patienten/Laien-Informationsschreiben zur Verfügung gestellt?  
Choose an item.              
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 4. Allgemeine Informationen* 

4. 1. FSN Type*  
 

Neu 

4. 2. Für aktualisierte FSN, 
Referenznummer und Datum der 
vorherigen FSN 

- 

4. 3. Für aktualisierte FSN, wesentliche neue Informationen: 
 - 

4. 4. Weitere Hinweise oder 
Informationen, die bereits in Folge-
FSN erwartet werden? * 

Keine 
 

4 
5. Wenn Folge-FSN erwartet wird, worauf werden sich die weiteren Empfehlungen beziehen? 

- 
 

4 
6. Voraussichtlicher Zeitrahmen für 

Folge-FSN 
 

4. 7. Herstellerinformationen 
a. Firmenname ECO PHYSICS AG 
b. Adresse CH-8635 Duernten 
c. Website  www.ecomedics.com 

4. 8. Die zuständige Behörde in Ihrem Land wurde über diese Kommunikation informiert:  
Ja 

4. 9. Liste der Anhänge:  AM21-022-Report_Summary V11 
4. 10. Name/Unterschrift 

  

 Weitergabe der Field Safety Notice 
 Dieser Hinweis muss an alle Personen weitergegeben werden, die innerhalb Ihrer Organisation davon 

Kenntnis haben müssen, oder an jede Organisation, in die die potenziell betroffenen Geräte übertragen 
wurden. (je nach Bedarf) 
 
Bitte leiten Sie diesen Hinweis an andere Organisationen weiter, auf die sich diese Maßnahme auswirkt. 
(je nach Bedarf) 
 
Bitte halten Sie diese Mitteilung und die daraus resultierenden Maßnahmen über einen angemessenen 
Zeitraum aufrecht, um die Wirksamkeit der Korrekturmaßnahmen zu gewährleisten. 
 
Bitte melden Sie alle gerätebezogenen Vorfälle an den Hersteller, den Händler oder den lokalen Vertreter 
und gegebenenfalls an die zuständige nationale Behörde, da dies eine wichtige Rückmeldung darstellt.* 
 

 
Hinweis: Die mit * gekennzeichneten Felder werden für alle FSNs als notwendig erachtet. Andere sind 
optional. 




