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Gackenbach, dnia 6 sierpnia 2024 .
Wazna uwaga dotyczaca bezpieczenstwa

dla respiratoréw z rodziny SOPHIE

FSN QM226

Mozliwa nieregularna wentylacja na skutek wadliwego wyzwalania w przypadku
bardzo duzych nieszczelnosci lub nieprawidtowego pomiaru strumienia objetosci

ODBIORCY:

Personel fachowy i pielegniarski oraz technicy serwisowi placowek medycznych, w ktérych stosowane s3
respiratory typu SOPHIE.

PRODUKTY, KTORYCH TO DOTYCZY:
Nr ref. Produkt
1038614xx Wszystkie respiratory Sophie i Sophie 2020

PRODUCENT:

Fritz Stephan GmbH
KirchstralRe 19
D-56412 Gackenbach

POWOD SPORZADZENIA UWAGI DOTYCZACEJ BEZPIECZENSTWA:

W ramach nadzoru rynku firma Fritz Stephan GmbH otrzymata informacje, iz w przypadku duzych nieszczelnosci
lub nieprawidtowego pomiaru przeptywu podczas korzystania z trybu wentylacji SIMV moze wystgpic
nieoczekiwane zachowanie urzadzenia. Wadliwe wyzwalanie spowodowane nieszczelnoscig lub bftednym
pomiarem przeptywu moze prowadzi¢ do krétkotrwatego gwattownego wzrostu czestotliwosci urzadzenia, co
nastepnie skutkuje bardzo niskg czestotliwoscig.

DZIALANIA DOTYCZACE UZYTKOWNIKA

Z urzadzenia Sophie mozna nadal korzystaé bez ograniczen, jesli uzytkownik upewni sie, ze warto$¢ pomiaru
przeptywu (V') w cyklu wentylacji przyjmuje wartosci ujemne w fazie wydechu podczas korzystania z trybu
wentylacji SIMV. Warto$¢ pomiaru przeptywu mozna wyswietli¢ na wyswietlaczu graficznym w sposéb opisany
w sekcji 3.2.3 instrukcji obstugi. Stale dodatnie wartosci pomiaru przeptywu mogg by¢ spowodowane bardzo
duzymi nieszczelnosciami lub zanieczyszczonymi czujnikami przeptywu. W razie potrzeby nalezy sprawdzi¢
czujnik przeptywu i/lub rurke intubacyjna.
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DZIAtANIA PODJETE PRZEZ PRODUCENTA

- Firma Fritz Stephan GmbH opracowata rozwigzanie programowe, dzieki ktéremu w przypadku bardzo
duzych nieszczelnosci lub oczywistych btednych pomiaréw czujnika przeptywu zapobiega sie wadli-
wemu uruchomieniu, i w ktérym dostarczane sg wytgcznie sterowane czasowo oddechy wspomagane,
zgodnie z ustawieniami.

- Alarmy zwigzane z nieszczelnoscig lub nieprawidtowym pomiarem czujnika przeptywu sg nadal
wyzwalane.

- Serwis firmy Fritz Stephan GmbH skontaktuje sie z Paristwem najpdzniej przed nastepnym terminem
konserwacji profilaktycznej w celu ustalenia terminu przeprowadzenia dziatan zaradczych.

KONTAKT

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

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

Z powazaniem,

Fritz Stephan GmbH

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

Mozliwa nieregularna wentylacja w przypadku bardzo duzych nieszczelnosci
lub nieprawidtowego pomiaru strumienia objetosci

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, droga 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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