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Betreff: Anderung des Verwendungszwecks der Wisp Padiatrie und des SE-Kniestiicks fiir die Wisp
Padiatrie

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Patientengruppe fiir den Verwendungszweck der Wisp Padiatrie-Nasenmaske und des SE-Kniestticks
fiir die Wisp Padiatrie ist auf Patienten mit einem Mindestgewicht von 5 kg erweitert worden. Die
Gebrauchsanweisungen sind entsprechend aktualisiert worden und enthalten jetzt die folgende
Uberarbeitete Erklarung zum Verwendungszweck:

Diese Maske ist als Schnittstelle fiir die Anwendung der nicht-invasiven Beatmung, einschlieBlich
einer CPAP- oder Bi-Level-Therapie, an Patienten vorgesehen. Diese Maske ist flir den Gebrauch
durch einen einzelnen Patienten zu Hause bzw. mehrere Patienten in
Krankenhdusern/Pflegeeinrichtungen vorgesehen. Die Maske ist zur Verwendung bei Patienten
mit einem Gewicht ab 5 kg vorgesehen, denen eine CPAP-Behandlung, eine Bi-Level-Therapie
oder eine nicht invasive Beatmung verordnet wurde.

Das Kniestlick besitzt keine integrierte Ausatemdéffnung. Flir dieses Kniestiick ist daher die
Verwendung einer separaten Ausatemvorrichtung erforderlich.

Es wurden keine weiteren Anderungen am Produkt vorgenommen. Die Verwendung der Maske fiir die

erweiterte Patientengruppe erfordert keine zusatzlichen ProduktgréRen. Es ist darauf zu achten, dass auf
der Grundlage der dem Produkt beigelegten Gebrauchsanweisung die geeignete GréRe ausgewahlt wird.
Bei Fragen zur Wisp Padiatrie-Nasenmaske bzw. zum entsprechenden Zubehdr kénnen Sie sich an Philips

Respironics Deutschland unter +49 8152 93060 wenden.

Mit freundlichen GriiRen
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