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Gackenbach, december 2022

Sikkerhedsmeddelelse

til den neonatale SOPHIE-respiratorproduktfamilie

Mulig overfyldning af befugteren pga. forkert monteret pafyldningsslange

MODTAGERE:

Specialister og plejepersonale samt serviceteknikere pa medicinske institutioner, hvor der bruges respiratorer
af typen SOPHIE.

PAVIRKEDE PRODUKTER:
Ref. Produkt
103861401 Sophie med system til automatisk pafyldning af vand
103861404 Sophie med system til automatisk pafyldning af vand og ekstern udlgser
103861411 Sophie med SPO2-regulator, pafyldningssystem og ekstern udlgser
103861425 Sophie (2020) med automatisk pafyldningssystem

PRODUCENT:

Fritz Stephan GmbH
Kirchstralle 19
D-56412 Gackenbach

ARSAG TIL DENNE PRODUKTINFORMATION:

Fritz Stephan GmbH har modtaget en indberetning om en sag, hvor befugteren var overfyldt efter selvtesten.
Overfyldningen skyldtes en brugers manglende indsaetning af en pafyldningsslange i klemmeventilen pa pafyld-
ningssystemet.

Hvis pafyldningssystemet ikke er monteret korrekt, medfgrer trykopbygning i patientkomponenten under
systemtesten ogsa trykopbygning i vandreservoiret via pafyldningssystemets tilslutningsslange.

Efter afslutningen af systemtesten abnes ngdlufttryksventilen for at udligne trykket i patientkomponenten.
Trykforskellen mellem vandreservoiret og patientkomponenten kan medfgre indstremning af vand i patient-
komponentens befugterflaske, hvis pafyldningsslangen ikke er indsat i klemmeventilen.

Den mangde vand, der strommer ind i befugterflasken, afhaenger af fyldningsniveauet og materialet for
beholderen med vandreservoiret. Hvis reservoiret er helt fyldt, og beholderen er af et fast materiale, vil der
Igbe en lille maengde vand fra reservoiret og ind i patientkomponenten. Hvis reservoirets komprimerbare
volumen er stor, eller beholderen er blgd, kan der Igbe en stor maengde vand ind i befugterflasken.

Hvis den mangde vand, der Igber ned, er for stor, registreres dette af Sophie-niveaufglerne og angives med
hgjprioritetsalarmen "Water level high" (Hgjt vandniveau).
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| ekstreme tilfeelde kan dette medfgre, at vandet Igber over og ind i respiratorslangerne.

FORHOLDSREGLER, SOM BRUGEREN KAN TAGE

- Felg altid brugsanvisningen for korrekt montering og brug af Sophie-pafyldningssystemet.

- Sgrgfor, at pafyldningsslangen er korrekt indsat i klemmeventilen, fgr vandreservoiret haenges op pa den
tilhgrende holder.

- Brug kun den originale holder til at hange vandreservoiret op pa, og brug ikke IV-stativer.

- Hvis der registreres et for hgjt vandniveau, skal vandreservoiret vendes, sa tappen vender opad for at
forhindre overlgb.

- Tem befugterflasken ned til "Max"-maerket som minimum, og kontrollér, om der allerede er Igbet vand
ind i respiratorslangerne. Fjern om ngdvendigt vand, der er Igbet over.

- Kontrollér altid vandniveauet og respirationskredslgbene, fgr respirationen startes.

KONTAKT
Hvis du har spgrgsmal, kan du kontakte din lokale medicinske udstyrskonsulent eller os direkte.

Vi vil selvfglgelig vaere glade for at besvare dine spgrgsmal:
TIf.: +49 (0) 64399125-0
E-mail: info@stephan-gmbh.com.

Med venlig hilsen

Fritz Stephan GmbH

Bernd Hohne (direktgr)
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SVAR PA SIKKERHEDSMEDDELELSE

Mulig overfyldning af befugteren pga. forkert monteret pafyldningsslange

Kundeoplysninger

Navn pa sundheds-
institution:

Gade, nr.:

Postnummer/by:

Land:

Udfyld denne svarformular med store bogstaver, og returner den med fax, e-mail eller post til:

Fritz Stephan GmbH
KirchstraRe 19
D-56412 Gackenbach

Tyskland

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

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

[] Jeg har laest og forstaet denne produktinformation og bekraefter dette med min underskrift. Alle

brugere og andre personer, der skal informeres i min institution, er opmaerksomme pa dette brev.

Navn (med store bogstaver):

Jobtitel (med store bogstaver):

Dato:

Underskift:
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