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Global Notification 
 
Date:     30 January 2020 
From:     Regulatory Affairs 
To:     International Regulatory / Sales Team / Distributors 
Reference:   bellavista software and labeling update (Operators Manual) due to FSN 2019‐001 
 

 
Scope:  This is to inform the update made to bellavista software V6.0, V4.3 and V3.9 for device 

generations G2/3/4/5/6. The affected changes include software and labels (Operators Manual).  
 
Action Needed:  1. Confirm if updates are needed to inform the new software version or labeling to the license. 
  2. Confirm the currently licensed version of the software in country.   
  3. Confirm the device generation (G2/3/4/5/6) version of bellavista currently licensed in country. 
 
Summary:  Due to our FSN 2019‐001 (Field Safety Notice), three software issues have been fixed for the 

International (out of United States) software, including updating the operations manuals.   Please 
refer to FSN 2019‐001 for further information.  This is to collect information related to the 
registration in country.  

 
  AFFECTED PRODUCTS  

The following bellavista products are affected by this change. 

Product  Part number Device Generation  

bellavista 1000   301.100.000  G2/3/4/5/6 
bellavista 1000 neo   301.100.060  G2/3/4/5/6 
bellavista 1000e   301.100.100  G2/3/4/5/6 
bellavista  1000 Set 
ventilator 

301.100.200 G2/3/4/5/6 

 
    IMPROVEMENTS OF FSN RELATED ISSUES (INTERNATIONAL)  

V6.0, V4.3 and V3.9 Software Changes
Description of Problem Description of Solution

Lack of acoustic high priority alarm 
(continuous alarm tone) under specific 
conditions which may cause a delay in 
immediate action required to avert a 
life‐threating situation. 

This was a software bug and the alarm has 
been corrected.   

Presence of a 'no alarm' condition 
during a disconnect under specific use 
conditions which may cause a system 
leakage and potential for loss in 
ventilation therapy without activation 
of a disconnection alarm. 

This was a software bug.  The triggering 
mechanism for this alarm has been 
improved.  In PSV mode and patient is 
synchronous with the ventilator (flow and 
breath rates), 

 High circuit resistance (greater than 
5.5 mbar/L/sec @ 90 L/min), 

 Disconnection between iFlow sensor 
and patient circuit. 

Presence of a 'failsafe state' under 
specific use conditions which may cause 
a device (ventilator) response by 
suspending ventilation to the patient. 

This was a software bug and the alarm has 
been corrected. 


