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Gackenbach, 1 czerwca 2018 r.

Wazna uwaga dotyczaca bezpieczenstwa

Srodki zaradcze dotyczace automatycznego systemu napetniania (uzupetniania)
respiratora SOPHIE

ODBIORCY:

Personel fachowy i pielegniarski oraz technicy serwisowi placédwek medycznych, w ktdérych stosowane sg
respiratory SOPHIE.

PRODUKTY, KTORYCH TO DOTYCZY:
103861401 Pediatryczny system oddechowy Sophie z automatycznym systemem uzupetniania

103861404 Pediatryczny system oddechowy Sophie z automatycznym systemem uzupetniania i zewnetrznym
wyzwalaczem

103861411 Pediatryczny system oddechowy Sophie SpO2C z automatycznym systemem uzupetniania
i zewnetrznym wyzwalaczem

PRODUCENT:

Fritz Stephan GmbH
Kirchstralle 19
D-56412 Gackenbach
Niemcy

POWOD SPORZADZENIA UWAGI DOTYCZACEJ BEZPIECZENSTWA:

Firmie Fritz Stephan GmbH zgtoszono przypadek, w ktérym automatyczny system uzupetniania
zintegrowanego nawilzacza respiratora Sophie nie modgt okreslic poziomu napetnienia komory nawilzacza
z powodu mechanicznego uszkodzenia niemieckiej wersji mechanizmu t3czacego. Wynikajace z tego
przepetnienie komory nawilzacza mogto spowodowac zwiekszenie ilosci wody w uktadzie rurek.

Uzytkownicy, ktérych to dotyczy, zostali juz powiadomieni o tym ryzyku w ramach uwagi dotyczacej
bezpieczenstwa BfArM 02903/18. Obecnie serwis firmy Fritz Stephan GmbH wdraza odpowiednie $rodki
zaradcze.

Podczas dalszych badan zwigzanych z przygotowaniem wyzej wymienionych srodkéw zaradczych stwierdzono,
ze do przepetnienia komory nawilzacza mimo prawidtowo rozpoznanego uszkodzenia czujnika moze dojs¢
rowniez wtedy, gdy nieprawidtowo wtozono rurke uzupetniajgcg do zaworu zaciskowego lub gdy doszto do jej
niezamierzonego wyciggniecia.

Nie zaobserwowano dotychczas przypadku wynikajgcego z takiej sytuacji.
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Traktujemy jednak bardzo powaznie te uwage dotyczacg mozliwego zagrozenia i postanowilismy zastosowad
kolejne srodki.

DZIALANIA DOTYCZACE UZYTKOWNIKA

Podczas uzytkowania automatycznego systemu uzupetniania nalezy stale zwraca¢ uwage, czy rurka
uzupetniajaca jest prawidtowo wtozona do zaworu zaciskowego.

DZIALANIA PODJETE PRZEZ PRODUCENTA
Firma Fritz Stephan GmbH opracowata rozwigzanie obejmujgce

a) modyfikacje mechanizmu mocowania rurki uzupetniajacej
b) oraz aktualizacje oprogramowania

w celu zminimalizowania ryzyka przepetnienia komory nawilzacza.

Zawor zaciskowy jest wyposazony w mikroprzetgcznik, ktéry za pomocg sygnatu aktywuje system
uzupetniania, gdy tylko ramie zaworu znajduje sie w odpowiedniej pozycji nad przytagczem wody modutu
pacjenta. Dzieki mechanicznej modyfikacji pozycja ta nie moze juz zosta¢ osiggnieta, gdy rurka z wodg zostata
nieprawidtowo wifozona do mocowania. Gwattowne nacisniecie ramienia zaworu prowadzi przy tym do
nacisniecia rurki uzupetniajgcej, co zapobiega rowniez doptywowi wody.

Modyfikacja oprogramowania obejmuje dostosowanie funkcji okreslania i ograniczania poziomu wody oraz
wymaog recznej interwencji uzytkownika w celu ponownego uruchomienia automatycznego uzupetniania po
rozpoznaniu btedu czujnika.

Pracownicy serwisowi firmy Fritz Stephan GmbH skontaktujg sie z Painistwem w celu zaplanowania wdrozenia
srodkdéw 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 Panstwa pytania:
Tel.: +49 (0) 64399125-0
E-mail: info@stephan-gmbh.com.

Z powazaniem,

Fritz Stephan GmbH

Wolfgang Braun (p.o. petnomocnika ds. bezpieczenstwa)
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INFORMACJA ZWROTNA W SPRAWIE WSKAZOWKI DOT. BEZPIECZENSTWA

Srodki zaradcze dotyczace automatycznego systemu napetniania (uzupetniania) respiratora SOPHIE

Informacje dot. klienta

Nazwa klienta

Ulica, nr:

Kod pocztowy,
miejscowos¢:

Kraj:

Prosimy o przestanie nam niniejszego formularza informacji zwrotnej wypetnionego w catosci drukowanymi
literami faksem, drogg mailowg lub poczta:

Fritz Stephan GmbH
KirchstralRe 19
D-56412 Gackenbach

Niemcy

Faks B: +49 (0) 64399125 -111

E-mail IX: 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:
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