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Gackenbach, 16 wrzesnia 2024 r.
Wazna uwaga dotyczaca bezpieczenstwa

dla respiratoréw z rodziny SOPHIE

FSN QM229
Mozliwos¢ spadku Sredniego ci$nienia w trybie HFO+IMV

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 DOTYCZACE) BEZPIECZENSTWA:

Do firmy Fritz Stephan GmbH zgtoszono dwa przypadki spadku $redniego cisnienia w drogach oddechowych w
trybie wentylacji kombinowanej HFO+IMV.

Moze to nastgpi¢ w wyniku znacznego spadku cisnienia w systemie rurek wentylacyjnych, np. na skutek utraty
zasilania gazem, odtgczenia systemu rurek wentylacyjnych lub otwarcia awaryjnego zaworu powietrza.

DZIAtANIA DOTYCZACE UZYTKOWNIKA

Mozliwe jest dalsze korzystanie z urzadzenia Sophie, ale w miare mozliwosci nalezy unikac trybu HFO-IMV. Jesli
chcg Panstwo bezwzglednie korzystac z trybu HFO-IMV, bezposrednio po kazdym alarmie technicznym nalezy
koniecznie sprawdzi¢ wskazanie wartosci pomiarowej PEEP oraz cisnienia Sredniego. Jesli doszto do spadku
PEEP i/lub cisnienia $redniego, mogg Panstwo ustabilizowaé ciSnienie poprzez tymczasowe przetgczenie z trybu
HFO-IMV na HFO-CPAP i z powrotem.

Aby unikna¢ niepozadanego spadku cisnien wentylacji w HFO-IMV, nigdy nie nalezy odtgczaé urzadzenia od
zasilania gazem podczas pracy i unikac spadku cisnienia w systemie rurek wentylacyjnych, spowodowanego np.
przez odtgczenie.
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DZIAtANIA PODJETE PRZEZ PRODUCENTA

- Firma Fritz Stephan GmbH opracuje rozwigzanie programowe zapobiegajgce spadkowi PEEP i MAP
w trybie HFO-IMV i wprowadzi dodatkowe monitorowanie cisnienia.

- Po opracowaniu rozwigzania programowego serwis firmy Fritz Stephan GmbH skontaktuje sie
z Panstwem w celu uzgodnienia terminu wdrozenia srodkéw zaradczych.

KONTAKT

W razie pytan prosimy o kontakt ze swoim doradcg ds. produktéw medycznych na miejscu lub zwrécenie 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

Mozliwos¢ spadku Sredniego ciSnienia w trybie HFO+IMV

Informacje dot. klienta

Nazwa placowki stuzby zdrowia:

Ulica, nr:

Kod pocztowy, miejscowos¢:

Kraj:

Prosimy o przestanie nam niniejszego formularza informacji zwrotnej wypetnionego w catos$ci drukowanymi
literami faksem, droga mailowg lub poczta:

Fritz Stephan GmbH
KirchstralRe 19

D-56412 Gackenbach

Niemcy

Faks B: +49 (0) 6439 9125 — 111

e-mail I vigilance@stephan-gmbh.com

[] Znam tres$¢ wskazowki 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:
Geschaftsfuhrung USt-ID: DE199109395 Volksbank Rhein-Lahn-Limburg eG: IBAN DE92 5709 2800 0201 5879 05 - SWIFT-BIC GENODES51DIE
Bernd Héhne Amtsgericht Montabaur Commerzbank: IBAN DE72 5704 0044 0201 8844 00 - SWIFT-BIC COBADEFFXXX

Handelsregister HRB4241 Landesbank BW: IBAN DE18 6005 0101 0008 5322 40 - SWIFT-BIC SOLADEST


mailto:vigilance@stephan-gmbh.com?subject=Feedback%20QM229%20

