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Referinta FSN QM226 06.08.2024

Gackenbach, 06 august 2024
Instructiuni de siguranta importante

pentru ventilatoarele din seria SOPHIE

FSN QM226

Posibila ventilatie neregulata din cauza declansarii eronate la scurgeri foarte mari
sau la masurarea incorecta a debitului volumetric

DESTINATARI:

Personalul de specialitate si de ingrijire medicala, precum si tehnicienii de service din unitatile medicale n care
se utilizeaza ventilatoarele marca SOPHIE.

PRODUSELE VIZATE:
Produs de ref.
1038614xx Toate ventilatoarele Sophie si Sophie 2020

PRODUCATOR:

Fritz Stephan GmbH
KirchstralRe 19
D-56412 Gackenbach

MOTIVUL ELABORARII INSTRUCTIUNILOR DE SIGURANTA:

n cadrul supravegherii pietei, Fritz Stephan GmbH a observat ci un comportament neasteptat al aparatului
poate apdrea in cazul unor scurgeri mari sau al masurarii incorecte a debitului la utilizarea tipului de ventilatie
SIMV. Din cauza declansarii incorecte din cauza scurgerii sau a masurarii incorecte a debitului, frecventa
mecanica poate creste puternic pentru un timp scurt, rezultand ulterior intr-o frecventa foarte scazuta.

MASURI DE INTREPRINS DE CATRE UTILIZATOR

Puteti continua sa utilizati aparatul Sophie fara restrictii, atat timp cat la utilizarea tipului de ventilatie SIMV va
asigurati ca masurarea debitului (V') n ciclul de ventilatie accepta valori negative in timpul fazei expiratorii.
Valoarea masurarii debitului poate fi reprezentata in afisajul grafic, conform descrierii din sectiunea 3.2.3 a
instructiunilor de utilizare. Urmarile valorilor permanent pozitive pot fi scurgeri foarte mari sau senzori de debit
contaminati. La nevoie, verificati senzorul de debit si/sau tubul endotraheal.
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MASURI DE INTREPRINS DE CATRE PRODUCATOR

- Fritz Stephan GmbH a dezvoltat o solutie software in care, in cazul unor scurgeri foarte mari sau masura-
tori evident incorecte ale senzorului de debit, declansarea incorecta este impiedicata si sunt livrate
miscari de respiratie pur controlate in timp conform setarilor.

- Alarmele conectate cu scurgerile sau cu masuratorile incorecte ale senzorului de debit se declanseaza
in continuare.

- Serviciul pentru clienti al Fritz Stephan GmbH va lua legatura cu dvs. cel tarziu inainte de termenul
pentru intretinerea preventiva, pentru a conveni un termen pentru implementarea unei masuri de
corectie.

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 stim3,

Fritz Stephan GmbH

Bernd Héhne (Director Administrativ)
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NOTIFICARE CU PRIVIRE LA INFORMATIILE REFERITOARE LA SIGURANTA

Posibila ventilatie neregulata la scurgeri foarte mari sau la masurarea incorecta
a debitului volumetric

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
KirchstralRe 19

D-56412 Gackenbach

Germania
Fax B: +49 (0) 6439 9125-111
E-mail DX<: 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:

Semnatura:
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