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Posibilitatea emiterii unei concentratii de oxigen mai mici decat cea setata

DESTINATARI:

Tehnicienii de service din unitatile medicale in care se utilizeaza aparate EVE IN, EVE NEO, Oxylog 600 (NIST),
Oxylog 600 (NIST/CO2) cu SW turbind V2.17.1 sau V2.17.0.

PRODUSELE VIZATE:
Ref. Produs

107061410  EVEIN

107061411  EVE IN cu Masimo
107061420  EVE NEO

107061401  EVE NEO cu Masimo
107161400  Oxylog 600 (NIST)
107161401  Oxylog 600 (NIST/CO2)
PRODUCATOR:

Fritz Stephan GmbH

KirchstraRe 19

D-56412 Gackenbach

UDI-DI / GTIN

04064428000482
04064428000499
04064428000505
04064428000512
04064428001243
04064428001250

MOTIVUL ELABORARII INSTRUCTIUNILOR DE SIGURANTA:
Companiei Fritz Stephan GmbH i s-a raportat faptul ca, in urma utilizarii ventilatorului EVE, s-a inregistrat o doza
prea mica de oxigen in gazul respirator al pacientului. Diferenta concentratiei de oxigen declarata poate

determina o hipoxie la pacient si necesita interventia utilizatorului.

Eroarea a intervenit Tn cazul unor pacienti cu respiratie spontana in modul CPAP. Niciun pacient nu a avut de
suferit Tn urma incidentului.
Drept cauza a fost identificata o eroare de software, care contine functia de amestecare a gazelor de alimentare.
Eroarea apare in mod diferit la aparate diferite, in baza valorilor diferite de calibrare ale unei componente de

sistem.
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MASURI DE INTREPRINS DE CATRE UTILIZATOR
Respectand urmatoarele indicatii, aparatele familiei EVE/EVA/Oxylog 600 pot fi utilizate in continuare.

- Transmiteti aceasta indicatie de siguranta tuturor utilizatorilor si altor persoane din cadrul unitatii
dumneavoastra, care trebuie sa fie informate.

- Aparatele cu alte versiuni de software decat SW turbina V2.17.1 sau V2.17.0 pot fi utilizate fara
restrictii. Versiunea de software poate fi vizualizata in meniul ,Setari de sistem”, submeniul ,Sistem”,
punctul de meniu ,,Informatii”.

- Asigurati-va ca limita de alarma pentru concentratia de oxigen declarata FiO, este setata in mod
adecvat.

- Asigurati-va ca pacientii sunt conectati la un dispozitivde monitorizare a saturatiei oxigenului.

- Daca este posibil din punct de vedere clinic, setati temporar la intervenirea erorii o FiO, de 100%.

- Daca este posibil din punct de vedere clinic, selectati la intervenirea erorii un mod de ventilatie cu
schimb de presiune (respectiv PC-ACV+, DUOPAP), nefiind necesara o ajustare a FiO, n acest caz.

MASURI DE INTREPRINS DE CATRE PRODUCATOR

Fritz Stephan GmbH va pune la dispozitie cat de repede posibil un nou software pentru aparatele din familia
EVE si Oxylog 600 si i va contacta pe clientii afectati in vederea Tnlocuirii software-ului.

CONTACT

Daca aveti intrebari, va rugam sa contactati consilierul dvs. local pentru produse medicale sau sa ni va adresati
direct.

Este de la sine inteles ca va vom raspunde cu placere la intrebari:
Tel: +49 (0) 64399125-0
E-mail: info@stephan-gmbh.com

Cu stima,

Fritz Stephan GmbH

Jan Schliecker (Director Administrativ)
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NOTIFICARE CU PRIVIRE LA INFORMATIILE REFERITOARE LA SIGURANTA

Posibilitatea emiterii unei concentratii de oxigen mai mici decat cea setata

Informatie client

Nume institutiei medicale:

Strada, nr.:

Cod postal, localitate:

Tara:

Va rugam sa ne trimiteti formular de contact, completat in intregime cu litere de tipar, prin fax, e-mail sau
posta la:

Fritz Stephan GmbH
KirchstraRe 19
D-56412 Gackenbach

Germania

Fax BE: +49 (0) 6439 9125-111
E-mail IX<: vigilance@stephan-gmbh.com

[] Am citit si am inteles informatiile referitoare la siguranta si confirm aceasta prin semnatura. Toti
utilizatorii si celelalte persoane care trebuie informate din institutia mea au luat la cunostinta aceasta
notificare.

Nume (in litere de tipar):

Pozitie (in litere de tipar):

Data:

Semndtura:
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