FSN Ref: Vk_20210331_22 FSCA Ref: AM21-022 ECO PHYSICS AG

Field Safety Notice (FSN)
EXHALYZER D

1. Informationen zu den betroffenen Gerédten*

1 1. Gerdtetyp™*
Lungenfunktionsmessgerdt
1 2. Kommerzieller Name
. | EXHALYZER D
1 3. Unique Device Identifier (UDI-DI)
1 4. Hauptsdchlicher klinischer Anwendungsbereich des Gerdts *
.| Lungenfunktionsmessung
1 5. Gerdtemodell/Katalog-/Artikelnummer*
M3024 mit Option M3024-12 (N2-MBW)
1 6. Software Version
Spiroware 3.3.0 oder Vorgéngerversionen
1 7. Betroffener Serien- oder Losnummernbereich
. | Alle
1 8. Zugehdriger Gerdte
Keine

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

2 1. Beschreibung des Produktproblems®
.| O2 und CO2 Sensor-Kreuzempfindlichkeit
2 2. Gefshrdung, die zum FSCA fishrt*
. | Keine, wenn korrekte Normwerte verwendet werden.
2 3. Woahrscheinlichkeit des Auftretens des Problems
Alle FRC / LCI Messungen kénnen beeinflusst werden
2 4. Voraussichtliches Risiko fiir den Patienten/Anwender
Kein Risiko fir 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 Versffentlichungen wie im beiliegenden Bericht aufgefiihrt.

2 7. Andere relevante Informationen zum FSCA
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3. Art der MaBnahme zur Minderung des Risikos*

3. | 1. Vom Benutzer zu ergreifende MaBnahmen *

O Identifikation des Gerdits O Quaranténe des Geréts
O Rickgabe des Geréts O Zerstdrung des Geréts

O Gerdgtemodifikation/-Inspektion vor Ort
O Befolgen Sie die Empfehlungen zum Patientenmanagement
O Beachten Sie die Anderung/Uberarbeitung der Gebrauchsanweisung (IFU)

Andere: Software-Update durch den Kunden so bald wie méglich, spétestens bei der néchsten
j@hrlichen Wartung oder bei Ende der klinischen Studie

O Keine

Weitere Details zu den identifizierten Massnahmen:

3. | 2. Bis wann soll die Sobald wie méglich, spatestens bei der néchsten
Massnahme abgeschlossen | Jahreswartung oder bei Ende der klinischen Studie.
sein?

3. | 3. Besonderheiten fir: Choose an item.

3. | 4. st eine Antwort des Kunden erforderlich?* Ja

(Falls ja, beigefiigtes Formular mit Angabe der Riickgabefrist) 31.05.2021

3. | 5. Vom Hersteller ergriffene Massnahmen

O Produktriicknahme O Modifikation/Inspektion des Gerdts vor Ort
Software Aktualisierung O IFU oder Beschriftungsénderung
O Andere O Keine

Software update verfigbar zum Download

3 | 6. Bis wann sollten die Sobald wie méglich, spétestens bei der néchsten
Massnahmen abgeschlossen Jahreswartung oder bei Ende der klinischen Studie
sein?

3. | 7. Muss der FSN an Kunden/Laien kommuniziert werden? | N/A

3 | 8. Falls jo, hat der Hersteller zusétzliche, fir den Patienten/Laien geeignete Informationen in
einem Patienten/Laien-Informationsschreiben zur Verfiigung gestelli?

Choose an item.
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4. Allgemeine Informationen”
4. | 1. FSN Type* Neu

4. | 2. Fir aktualisierte FSN, -
Referenznummer und Datum der
vorherigen FSN

4. | 3. Fir aktualisierte FSN, wesentliche neue Informationen:

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

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

4
6. Voraussichtlicher Zeitrahmen  fir
Folge-FSN
4. 7. Herstellerinformationen
a. Firmenname ECO PHYSICS AG
b. Adresse CH-8635 Duernten
c. Website www.ecomedics.com
4. | 8. Die zustdndige Behérde in lhrem Land wurde iber diese Kommunikation informiert:
Ja
4. | 9. Liste der Anhdnge:
4. | 10. Name/Unterschrift

Weitergabe der Field Safety Notice
Dieser Hinweis muss an alle Personen weitergegeben werden, die innerhalb lhrer Organisation davon
Kenntnis haben miissen, oder an jede Organisation, in die die potenziell betroffenen Geréte ibertragen
wurden. (je nach Bedarf)

Bitte leiten Sie diesen Hinweis an andere Organisationen weiter, auf die sich diese Maflnahme auswirkt.
(je nach Bedarf)

Bitte halten Sie diese Mitteilung und die daraus resultierenden MaBBnahmen iiber einen angemessenen
Zeitraum aufrecht, um die Wirksamkeit der KorrekturmaBnahmen zu gewdéhrleisten.

Bitte melden Sie alle gerétebezogenen Vorfélle an den Hersteller, den Héndler oder den lokalen Vertreter
und gegebenenfalls an die zusténdige nationale Behérde, da dies eine wichtige Riickmeldung darstellt. *

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





