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Wazna uwaga dotyczaca bezpieczenstwa

dla wszystkich respiratoréw z rodziny EVE

Mozliwa utrata cisnienia koncowo-wydechowego (PEEP) w potaczeniu z
kompensacja rurki

ODBIORCY:

Personel fachowy i pielegniarski oraz technicy serwisowi placowek medycznych, w ktdrych stosowane sg
respiratory typu EVE.

PRODUKTY, KTORYCH TO DOTYCZY:
107061400 Respirator ratunkowy EVE TR
107061401 Respirator ratunkowy EVE TR wykorzystujgcy technologie Masimo rainbow®SET
107061410 Respirator do intensywnej terapii EVE IN
107061411 Respirator do intensywnej terapii EVE IN wykorzystujgcy technologie Masimo rainbow®SET
107061420 Respirator noworodkowy do intensywnej terapii EVE NEO

107061421 Respirator noworodkowy do intensywnej terapii EVE NEO wykorzystujacy technologie Masimo
rainbow®SET

PRODUCENT:

Fritz Stephan GmbH
KirchstralRe 19
D-56412 Gackenbach
Niemcy

POWOD SPORZADZENIA UWAGI DOTYCZACE) BEZPIECZENSTWA:

Firma Fritz Stephan GmbH zostata poinformowana o przypadku, w ktérym zastosowanie kompensacji rurkowe;j
doprowadzito do utraty cisnienia koncowo-wydechowego (PEEP), ktore mozna byto przywrdcié jedynie poprzez
zmiane trybu wentylacji. Jako przyczyne utraty PEEP stwierdzono btgd oprogramowania.

Aby ten btgd spowodowat cisnienia koricowo-wydechowego (PEEP), muszg wystgpié nastepujgce warunki:

1. Kompensacja rurki (T-Kompensacja) musi by¢ aktywna
2. Pacjent musi wykona¢ natezony wydech przez co najmniej 3 kolejne cykle wydechowe.
3. Natezony wydech musi pokrywac sie z wydechem zainicjowanym przez respirator.

W takiej sytuacji regulator cisnienia mozna zresetowad tylko przez krétkie przetgczenie w tryb gotowosci.
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DZIALtANIA DOTYCZACE UZYTKOWNIKA

Nie stosowac opcji wentylacji , T-Kompensacja” (kompensacja rurki) w respiratorach z rodziny EVE do czasu
wdrozenia srodkéw zaradczych w Panistwa urzgdzeniach, ktdérych to dotyczy.
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Do czasu wykonania powyzszych czynnosci zaradczych mozna nadal uzywac respiratora EVE z wytgczong
kompensacja rurki.

DZIALANIA PODJETE PRZEZ PRODUCENTA

Firma Fritz Stephan GmbH opracowuje rozwigzanie programowe, ktdre koryguje ten btgd w potaczeniu z
kompensacja rurki.

Pracownicy serwisowi firmy Fritz Stephan GmbH skontaktujg sie z Paistwem, gdy dostepna bedzie aktualizacja
oprogramowania.

KONTAKT

W razie pytan prosimy o kontakt ze swoim doradcg ds. produktéw medycznych na miejscu lub zwrdcenie sie
bezposrednio do nas.

Chetnie odpowiemy na Panstwa pytania:
Tel.: +49 (0) 64399125-0
E-mail: info@stephan-gmbh.com.

Z powazaniem,

Fritz Stephan GmbH

Bernd Hohne (dyrektor generalny)
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INFORMACJA ZWROTNA W SPRAWIE WSKAZOWKI DOT. BEZPIECZENSTWA

Mozliwa utrata ciSnienia koncowo-wydechowego (PEEP) w potaczeniu z kompensacjg rurki

Informacje dot. klienta

Nazwa placéwki stuzby
zdrowia

Ulica, nr:

Kod pocztowy,
miejscowos¢:

Kraj:

Prosimy o przestanie nam niniejszego formularza informacji zwrotnej wypetnionego w catosci drukowanymi
literami faksem, drogg mailowg lub poczta:

Fritz Stephan GmbH
KirchstralRe 19

D-56412 Gackenbach

Niemcy
Faks B: +49 (0) 64399125 -111
E-mail DX<: vigilance@stephan-gmbh.com

[] Znam tres¢ wskazéwki dot. bezpieczenstwa, rozumiem jg i potwierdzam to moim podpisem. Wszyscy
uzytkownicy i pozostate osoby w mojej placéwce, ktére powinny zostaé o tym poinformowane, s3
zaznajomione z niniejszym pismem.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko (drukowanymi literami):

Data:

Podpis:
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