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Wazne informacje na temat bezpieczenstwa dotyczgce

rodziny respiratoréw dla noworodkéw SOPHIE

Mozliwos¢ przepetnienia nawilzacza z powodu nieprawidtowo zainstalowanego
przewodu do ponownego napetniania (uzupetniania)

ODBIORCY:

Specjalisci oraz personel opieki zdrowotnej, a takze technicy serwisowi w placéwkach medycznych, w ktérych
stosowane sg respiratory typu SOPHIE.

DOTYCZY PRODUKTOW:
Nr kat. Produkt
103861401 Produkt Sophie z systemem automatycznego uzupetniania wody
103861404 Produkt Sophie z systemem automatycznego uzupetniania wody oraz zewnetrznym wyzwalaczem
103861411 Produkt Sophie z kontrolerem Sp0O2, systemem uzupetniania oraz zewnetrznym wyzwalaczem

103861425 Produkt Sophie (2020) z automatycznym systemem uzupetniania

PRODUCENT:

Fritz Stephan GmbH
KirchstralRe 19
D-56412 Gackenbach

POWOD SPORZADZENIA UWAGI DOTYCZACE) BEZPIECZENSTWA:

Firma Fritz Stephan GmbH otrzymata raport dotyczgcy wystgpienia przypadku przepetnienia nawilzacza po
przeprowadzeniu automatycznego testu. Przyczyng przepetnienia byt przewdd do ponownego napetniania
systemu uzupetniania, ktory nie zostat wprowadzony przez operatora do zaworu zaciskowego.

W przypadku, gdy system uzupetniania nie jest prawidtowo zainstalowany, wzrost cisnienia w uktadzie pacjenta
podczas testowania systemu prowadzi takze do wzrostu cisnienia w zbiorniku wody przez przewdd przytacze-
niowy systemu uzupetniania.

Po zakonczeniu testu systemu awaryjny zawér powietrza jest otwarty w celu zmniejszenia cisnienia w uktadzie
pacjenta. Jezeli przewdd do ponownego napetniania nie jest wprowadzony do zaworu zaciskowego, roznica
cisnienia pomiedzy zbiornikiem wody i uktadem pacjenta moze powodowac naptyw wody do butli nawilzacza
w uktadzie pacjenta.
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llos¢ wody naptywajgcej do butli nawilzacza zalezy od poziomu napetnienia oraz materiatu pojemnika stuzgcego
jako zbiornik wody. Jezeli zbiornik wody jest catkowicie wypetniony, a pojemnik jest niesprezysty, niewielka ilos¢
wody ze zbiornika dostanie sie do uktadu pacjenta. Jezeli wartosc scisliwosci w zbiorniku jest duza lub pojemnik
jest miekki, wieksza ilos¢ wody moze przedostac sie do butli nawilzacza.

Jezeli ilos¢ naptywajacej wody jest zbyt duza, zostaje to wykryte przez czujniki poziomdéw w produkcie Sophie
oraz zasygnalizowane alarmem o wysokim priorytecie: ,, Wysoki poziom wody”.

W skrajnych przypadkach, moze to spowodowacd przedostanie sie wody do rurek oddechowych.

DZIAtANIA DO PODJECIA PRZEZ UZYTKOWNIKA

Zawsze nalezy przestrzegac instrukcji uzytkowania w celu prawidtowej instalacji i prawidtowego uzytko-
wania systemu uzupetniania produktu Sophie.

Przed zawieszeniem zbiornika wody na dofgczonym uchwycie, nalezy sie upewnic, ze przewdd do ponow-
nego napefniania jest prawidtowo wprowadzony do zaworu zaciskowego.

Do zawieszania zbiornika wody nalezy uzywaé wytgcznie oryginalnego uchwytu i nie nalezy uzywacd
stojakéw do kroplowek.

Jezeli wykryto wysoki poziom wody, nalezy odwrdci¢ zbiornik wody kolcem do goéry, aby zapobiec
dalszemu naptywowi wody.

Nalezy oproézni¢ butle nawilzacza co najmniej ponizej oznaczenia ,,Maks.”oraz sprawdzié¢, czy woda
przedostata sie do rurek oddechowych. W razie koniecznosci nalezy usungé wode, ktdra sie przedostata.
Zawsze nalezy sprawdzi¢ poziom wody oraz obwody oddechowe przed rozpoczeciem wentylacji.

KONTAKT

W razie pytan, prosimy kontaktowac sie z lokalnym doradcg ds. produktéw medycznych lub bezposrednio
z hami.

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

Z powazaniem

Fritz Stephan GmbH

Bernd Hohne (dyrektor)
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ODPOWIEDZ NA INFORMACJE DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Mozliwos¢ przepetnienia nawilzacza z powodu nieprawidtowo zainstalowanego
przewodu do ponownego napetniania (uzupetniania)

Informacja o kliencie

Nazwa placowki
medycznej:

Ulica, nr:

Kod pocztowy/
miejscowosc:

Kraj:

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza informacji zwrotnej drukowanymi literami oraz o odestanie
faksem, poczta e-mail lub poczta tradycyjna na adres:

Fritz Stephan GmbH
KirchstraRe 19
D-56412 Gackenbach

Niemcy

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

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

[] Potwierdzam moim podpisem przeczytanie izrozumienie informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

Wszyscy uzytkownicy oraz pozostate osoby w mojej placéwce, ktére powinny zosta¢ o tym powiado-
mione, znajg tres¢ niniejszego pisma.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko (drukowanymi literami):

Data:

Podpis:
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