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Gackenbach, 6 agosto 2024
Avviso di sicurezza importante

per i ventilatori meccanici della serie SOPHIE

FSN QM226

Possibili irregolarita nella ventilazione derivanti da un’errata attivazione in caso di
perdite consistenti o misurazione errata della portata volumetrica

DESTINATARI:

Medici, infermieri e tecnici dell’assistenza che lavorano nelle strutture sanitarie in cui vengono utilizzati
i ventilatori meccanici della serie SOPHIE.

PRODOTTI INTERESSATI:
Rif. Prodotto
1038614xx Tutti i ventilatori meccanici Sophie e Sophie 2020

PRODUTTORE:

Fritz Stephan GmbH
KirchstralRe 19
D-56412 Gackenbach

MOTIVO DELL’AVVISO DI SICUREZZA:

Durante il periodico monitoraggio del mercato, Fritz Stephan GmbH & venuta a conoscenza del fatto che, in caso
di perdite consistenti o misurazione errata del flusso durante I'utilizzo della modalita di ventilazione SIMYV, il
dispositivo puo agire in modo imprevisto. Un’eventuale involontaria attivazione derivante da una perdita o da
una errata misurazione del flusso pud provocare un breve iniziale aumento della frequenza della macchina e un
successivo abbassamento eccessivo di tale frequenza.

MISURE EFFETTUATE DALL'OPERATORE

E possibile continuare a utilizzare senza riserve il dispositivo Sophie purché in modalita di ventilazione SIMV sia
accertato che la misurazione del flusso (V’) nel ciclo di ventilazione diventi negativa durante la fase espiratoria.
E possibile visualizzare il valore della misurazione del flusso nell’indicatore grafico, come descritto nelle
istruzioni per 'uso nella sezione 3.2.3. Se le letture di flusso risultano essere permanentemente positive, cid
pud essere dovuto a perdite molto consistenti o a impurita presenti sui sensori di flusso. Se necessario,
controllare il sensore di flusso e/o il tubo endotracheale.
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MISURE APPLICATE TRAMITE IL PRODUTTORE

- Fritz Stephan GmbH ha sviluppato una soluzione software che, in caso di perdite molto consistenti o
misurazioni palesemente errate del sensore di flusso, impedisce I'attivazione errata e consente
I’esecuzione di atti respiratori temporizzati esclusivamente in base alle impostazioni.

- Gli allarmi associati a perdite o a errate misurazioni del sensore di flusso continueranno a essere
azionabili.

- |l servizio di assistenza clienti di Fritz Stephan GmbH vi contattera entro la prossima data di
manutenzione preventiva per fissare un appuntamento per effettuare I’azione correttiva.

CONTATTI

Per qualsiasi domanda, potete contattare il vostro consulente di zona per i dispositivi medicali oppure potete
contattarci direttamente.

Saremo lieti di rispondere a ogni domanda:
Tel.: +49 (0) 64399125-0
Email: info@stephan-gmbh.com

Distinti saluti,

Fritz Stephan GmbH

Bernd H6hne (Amministratore delegato)
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FEEDBACK SULLE INFORMAZIONI DI SICUREZZA

Possibili irregolarita nella ventilazione in caso di perdite consistenti
0 misurazione errata della portata volumetrica

Informazioni sul cliente

Nome della struttura sanitaria:

Via, n.:

Codice postale, citta:

Paese:

Si prega di compilare questo modulo di feedback per intero in stampatello e di restituirlo via fax, e-mail
o posta a:

Fritz Stephan GmbH
KirchstralRe 19

D-56412 Gackenbach

Germania

Fax B: +49 (0) 6439 9125-111

E-mail DX: vigilance@stephan-gmbh.com

[] Dichiaro apponendo la mia firma di avere letto e compreso le informazioni sulla sicurezza. Tutti gli

operatori e le altre persone della mia struttura coinvolte sono state informate della presente lettera.

Nome (in stampatello):

Mansione (in stampatello):

Data:

Firma:
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