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Gackenbach, pazdziernik 2023 r.

Wazne informacje na temat bezpieczenstwa dotyczace

rodziny respiratorow dla noworodkow SOPHIE

FSN QS.19-14357

Potencjalne ryzyko wystgpienia awarii urzagdzenia z powodu wadliwego przewodu grzatki

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
1038614xx  Wszystkie modele urzadzen Sophie i Sophie 2020

PRODUCENT:

Fritz Stephan GmbH
Kirchstralle 19
D-56412 Gackenbach
Niemcy

POWOD SPORZADZENIA UWAGI DOTYCZACEJ BEZPIECZENSTWA:

Firma Fritz Stephan GmbH zostata poinformowana o przypadku otwarcia menu pomiarowego urzadzenia
Sophie 2020 bez udziatu uzytkownika.

Przyczyng tego incydentu byt wadliwy przewdd grzejny. Jesli — z powodu usterki — dojdzie do przypadkowego
kontaktu przewodu bedacego pod napieciem z ostong, powstate zaktdcenia mogg spowodowacd uruchomienie
wejsé sygnatowych przyciskow sterujacych, ktére nie sg juz uzywane w respiratorze Sophie 2020. Zaktdcenia te
mogg spowodowac samoczynne otwieranie i zamykanie menu pomiarowego, utrudniajgc tym samym dalszg
prace urzadzenia.

Podczas dochodzenia wewnetrznego stwierdzono réwniez, ze w przypadku bezposredniego zwarcia w prze-
wodzie adaptera do uktadéw wezy jednorazowego uzytku lub samym przewodzie grzejnym moze dojs¢ do
przetgczenia zasilania ogrzewania. Moze to w nastepstwie doprowadzi¢ do spadku wewnetrznego napiecia
zasilania wynoszacego 24 V, a tym samym — do awarii respiratora.

Cho¢ bezposrednie zwarcie w przewodzie adaptera do uktadéw wezy jednorazowego uzytku lub w przewodzie
grzejnym jest bardzo mato prawdopodobne, nie mozna go catkowicie wykluczy¢.

Brak informacji dotyczacych incydentdéw zwigzanych z wystgpieniem bezposredniego zwarcia.
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SRODKI, KTORE POWINNI PODJAC ODBIORCY:

Mozna kontynuowacé uzytkowanie produktu Sophie bez ograniczen, pod warunkiem przestrzegania nastepuja-
cych instrukgji:

- Nalezy postgpi¢ zgodnie informacjami w instrukcji obstugi dotyczacymi testu przed uruchomieniem
urzadzenia.

- Przed kazdym uruchomieniem urzadzenia nalezy przeprowadzi¢ ocene wzrokowg oraz sprawdzié
dziatanie grzatki.
Uszkodzone lub wadliwe przewody adaptera do ogrzewania weza nie nadajg sie do uzytku i nalezy je
wymieni¢. Naprawa przewoddéw adaptera nie jest dozwolona!

- Nalezy upewnic sie, ze w przypadku awarii respiratora istnieje bezposredni dostep do alternatywnej
metody wentylacji, zgodnie z informacjg podang w instrukcji obstugi.

SRODKI, KTORE POWINIEN PODJAC PRODUCENT:

- Firma Fritz Stephan GmbH dostarczy aktualizacje oprogramowania, ktéra zapobiega uruchamianiu
nieuzywanych wejs¢ sygnatowych, a tym samym sprawia, ze sg one nieaktywne. Jednoczesnie funkcja
wykrywania btedéw wewnetrznych systemu grzewczego zostanie dostosowana tak, aby w przypadku
wykrycia btedu nie dochodzito do niezaleznego wtgczania sie ogrzewania.

- W przypadku wykrycia i zasygnalizowania usterki systemu grzewczego po jej usunieciu ogrzewanie musi
zosta¢ ponownie wiaczone przez uzytkownika recznie w menu ogrzewania.

- Dziat obstugi klienta firmy Fritz Stephan GmbH skontaktuje sie z Paristwem w celu umdéwienia terminu
realizacji dziatania naprawczego.

KONTAKT

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

Z przyjemnoscig odpowiemy na pytania:
Tel.: +49 (0) 64399125-0

E-mail: info@stephan-gmbh.com

Z powazaniem,

Fritz Stephan GmbH

Bernd Hohne (CEO)
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ODPOWIEDZ NA INFORMACJE DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

FSN QS.19-14357
Potencjalne ryzyko wystgpienia awarii urzadzenia
z powodu wadliwego przewodu grzatki

Informacja o kliencie

Nazwa placowki medyczne;j:

Ulica, nr:

Kod pocztowy/miejscowos¢:

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
KirchstralRe 19

56412 Gackenbach

NIEMCY

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

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

|:| Potwierdzam moim podpisem przeczytanie i zrozumienie informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

Wszyscy uzytkownicy oraz pozostate osoby w mojej placéwece, ktére powinny zostac¢ o tym
powiadomione, znajg tres¢ niniejszego pisma.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko (drukowanymi literami):

Data:

Podpis:
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