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Gackenbach, 18 august 2025
Instructiuni de siguranta importante

pentru ventilatoarele din seria SOPHIE 2020

FSN QM285
Posibila defectiune a ventilatorului SOPHIE 2020

DESTINATARI:

Personalul de specialitate si de ingrijire medicala, precum si tehnicienii de service din unitatile medicale n care
se utilizeaza ventilatoarele marca SOPHIE 2020.

PRODUSELE VIZATE:

Produs de ref.

10386142x ventilatoare Sophie 2020
103861430

PRODUCATOR:

Fritz Stephan GmbH
KirchstralRe 19
D-56412 Gackenbach

MOTIVUL ELABORARII INSTRUCTIUNILOR DE SIGURAN]’A:

Fritz Stephan GmbH a fost informata ca s-a inregistrat o defectiune a ventilatiei la un aparat, modelul Sophie
2020, dupa ce a fost activata a treia afisare a curbei in afisajul grafic, in conditiile unei ventilatii non-invazive.
Afisajul grafic ofera posibilitatea de a reprezenta sub forma de curba alte valori masurate sub curba de
presiune 1 sau 2. In functie de tipul de ventilatie, sunt disponibile curbele pentru volum, debit volumetric (Flow)
sau pentru semnalul senzorului abdominal de respiratie.

Tn cadrul tipurilor de ventilatie non-invazive, senzorul de debit este dezactivat automat, iar afisajul este
pozitionat pe o vizualizare cu 2 curbe, intrucat valorile masurate pentru volum si debit volumetric nu mai sunt
disponibile.

Daca ventilatorul este utilizat dupa pornire direct intr-un mod de ventilatie non-invaziv, iar afisajul celei de-a
treia curbe este activat manual de catre utilizator, atunci cea de-a treia curba poate afisa o bucla ,inghetatd”
ca urmare a unei erori de software. Daca este selectatd scalarea axelor acestei bucle si se confirma valoarea
scalei ,,0”, atunci va avea loc o cadere de sistem la nivel de software si defectarea ventilatiei. Defectarea
ventilatiei este detectata si semnalata de catre sistemul de alarma.
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Aceasta eroare nu intervine daca ventilatorul a fost utilizat anterior cel putin o data in cadrul unui mod de
ventilatie invaziv. Nici dezactivarea manuala a senzorului de debit nu duce la aparitia erorii.

MASURI DE INTREPRINS DE CATRE UTILIZATOR
Cu respectarea urmatoarelor indicatii, aparatul Sophie 2020 poate fi utilizat in continuare fara limitari.
- Transmiteti aceste instructiuni de siguranta tuturor utilizatorilor si tuturor celorlalte persoane din
cadrul institutiei dumneavoastra care trebuie informate Tn acest sens.
- Tn cazul ventilatiei neinvazive, utilizati exclusiv reprezentarea cu 2 curbe in cadrul afisajului grafic.
- Asigurati-vd ca este disponibila in permanenta o alternativd de ventilatie Tn cazul defectarii
ventilatorului, asa cum este descris Tn cadrul instructiunilor de utilizare.

MASURI DE INTREPRINS DE CATRE PRODUCATOR
- Fritz Stephan GmbH va pune la dispozitie un nou software pentru aparat si il va actualiza in cadrul

intretinerii realizate de Serviciul clienti.

Masura de corectie in vederea sigurantei a fost notificata autoritatilor competente.

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 stima,

Fritz Stephan GmbH

Jan Schliecker (Director Administrativ)
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NOTIFICARE CU PRIVIRE LA INFORMATIILE REFERITOARE LA SIGURANTA
FSN QM285

Posibila defectiune a aparatului Sophie 2020

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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