Urager

Drager Polska Sp. z 0.0., ul. Posag 7 Panien 1, 02-495 Warszawa

Cecha:
TSB 22- Respirator Oxylog 3000 plus

Telefon: +48 601 285 040

Fax: +48 22 243 06 59
E-mail: beata.szydlowska@draeger.com

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO

Dotyczy: TSB 22- Respiratora ratunkowego i transportowego- Oxylog 3000 plus

Szanowni Panstwo,

Prosze o zapoznanie sie z dotgczong do tego listu notatkg bezpieczenstwa, po czym
wykonanie ponizszych krokow:

1. Prosimy o przekazanie tej notatki wszystkim Panstwa placéwkom i uzytkownikom.
2. Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczehstwa wewnagtrz Panstwa instytucji wsréd
wszystkich oséb, dziatéw, ktére korzystajg z wyrobdw, o ktdérych mowa w tytule niniejszego
pisma.
3. Utrzymanie swiadomosci o tresci niniejszej notatki wewngtrz Panstwa instytucji do czasu
zakonczenia przez Panstwa i naszg firme, wszystkich wymaganych dziatan.
4. Poinformowanie firmy Drager, jezeli ktorykolwiek z odnosnych wyrobow zostat przekazany
innej jednostce.

a) prosimy o podanie danych kontaktowych, aby firma Drager mogta odpowiednio
poinformowacé tych odbiorcow.

b) dystrybutorzy sg odpowiedzialni za poinformowanie klientéow, ktérzy mogli otrzymac
wyroby objete tym dziataniem.
5. Prosimy o poinformowanie firmy Drager o jakichkolwiek zdarzeniach niepozgdanych
zwigzanych ze stosowaniem wyzej wymienionych wyrobow.
6. Wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta. Mozliwe, ze nie majg juz Panstwo
fizycznego dostepu do tych wyrobow. Wypetnienie niniejszego formularza umozliwi nam
aktualizacje naszej dokumentacji i zapobiegnie zbednemu przesytaniu kolejnych informacji w

Dréger Polska Sp. z 0.0. Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy REGON: 090518586 Cztonek Zarzadu:
ul. Posag 7 Panien 1 XIV Wydziat Gospodarczy NIP: 5540232610 Dominik Zacharko
02-495 Warszawa Krajowego Rejestru Sgdowego KRS: 0000072965

Tel. 22 243 06 58 Kapitat Zaktadowy 4.655.300 zt Nr rejestrowy BDO: 000011280

Fax 22 243 06 59

info.polska@draeger.com Bank:

www.draeger.com BNP Paribas Bank Polska S.A.

Konto nr: 09 1600 1462 0008 3281
8666 8001
SWIFT: PPABPLPK



Drager

Strona 2 /4

tej sprawie. Dlatego tez prosimy o wypetnienie formularza, nawet jedli nie posiadajg juz
Panstwo wymienionych wyrobdw.

8. Niezwtoczne odestanie wypetnionego formularza na adres email:
beata.szydlowska@draeger.com

9. Po otrzymaniu formularza serwisant firmy Drager skontaktuje sie z Panstwem w celu
podjecia dalszych dziatan.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Panstwem w ramach tego dziatania zostata wskazana

ponizej. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt:
Imie i nazwisko: Beata Szydiowska

Stanowisko: Quality Manager
Numer telefonu: + 48 601 285 040
Adres e-mail: beata.szydlowska@draeger.com

Potwierdzam, ze niniejsze dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu zostato
zgtoszone do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobodjczych.

W imieniu firmy Drager dziekujemy za Panstwa pomoc oraz wspétprace przy terminowym
przeprowadzeniu dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane.
Zapewniamy rowniez, ze firma Drager doklada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty
wytgcznie wyroby zgodne z przepisami, spetniajgce nasze wysokie wewnetrzne standardy
jakosci.

Z powazaniem
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Formularz potwierdzenia dotyczacy notatki bezpieczenstwa:

Identyfikator: TSB 22
Dotyczy wyrobéw: Respirator ratunkowy i transportowy- Oxylog 3000 plus

Nalezy podpisac i odestaé niniejszy formularz na adres:

beata.szydlowska@draeger.com

[0 Potwierdzam, ze przeczytatem i rozumiem niniejszy Komunikat dotyczacy
bezpieczenstwa dla wyzej wymienionych produktéw.

[J Potwierdzam, ze przekazalem ten Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa osobom, ktérych
on dotyczy.

Nazwa
szpitala/placéwki:

Adres:

Imie i nazwisko

Numer telefonu

Podpis,
pieczatka
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1 Ponizsze wyroby zostaly przekazane do nastepujacej jednostki:

Urager

Nazwa wyrobu

Numer seryjny

Nazwa osrodka

Adres osrodka




POSWIADCZONE FLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Drager

Do naszych klientow
respiratora ratunkowego i transportowego

Oxylog 3000 plus Maj 2023

Wazny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa

Oxylog 3000 plus nie moze przetgczy¢ sie na zasilanie sieciowe, po pracy na akumulatorze.

Problem dotyczy wszystkich urzadzeri Oxylog 3000 plus o numerach katalogowych 5704811
i 5704813, oraz numerze Basic UDI DI 040486751304015FK19Z000XW.

Szanowni Panstwo,

Podczas statego monitorowania rynku naszych produktéw dowiedzieliémy sig o przypadkach, w
ktérych respiratory ratunkowe i transportowe Oxylog 3000 plus przerywaty wentylacje z powodu
roztadowanego akumulatora. Dziato sie to pomimo tego, ze urzadzenia byly podtgczone do sieci
po wczeéniejszym zasilaniu za pomocg akumulatora.

W tych przypadkach wskazanie stanu natadowania akumulatora byto przez caty czas prawidtowe,
a okreélone alarmy dotyczace akumulatora (,Charge int. battery” i ,Int. battery discharged”)
uruchamiaty sie prawidtowo. W wyniku tego problemu nie odnotowano zadnych powaznych
obrazen u pacjentow.

Przyczyna zrédiowg braku mozliwosci przefaczenia na zasilanie sieciowe moze by¢ problem
z obwodem fadowania, ktéry moga wywotaé czynnosci wystepujgce w nastepujacej kolejnosci:
1. wczasie pracy na zasilaniu sieciowym wystapit problem z akumulatorem, zasygnalizowany
alarmem ,No int. battery charging” — patrz nizej:

VC-CMV | No int. battery charging
tive 8.8 Limin FiO2 42 % [1/7]
R Pav  IDEEP [mbar) [ 9]
Trigger [Wnin) Off

I.E 1:1.5

[1/3]

Gas consump. = 2.4 Limin

oraz

Driagerwerk AG & Co. KGaA
Moisiinger Allee 53-55
23558 Libeck, Niemcy
o= Adres pocziowy:
’ /23542 Libeck, Niemcy
Tl 451 832-0
' Faks: +49 451 882-2080
o info@dragger.com
wwiv.dradher.com

Dane bankowe:

Commerzbank AG, Lubeka

IBAN: DE95 2304 0022 0014 6795
00

SWIFT: COBA DE FF 230
Sparkasse zu Libeck

IBAN: DE15 2305 0101 0001 0711
17

SWIFT: NOLADE21SPL

Siedziba: Lubeka (Libeck)
Rejestr handiowy:

Sad Rejonowy w Lubece HRB
7903 HL

Komplementariusz: Dragerwerk
Verwaltungs AG

Siedziba: Lubeka

Rejestr handlowy:

Sad Rejonowy w Lubece HRB
7395 HL

Przewodniczgcy Rady
Nadzorczej Drégerwerk AG
& Co. KGaA i Dragerwerk
Verwaltungs AG :

Stefan Lauer

Zarzad:

Stefan Drager (Prezes)
Rainer Klug

Gert-Hartwig Lescow

Dr Reiner Piske

Anton Schrofner
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2. wewngtrzny akumulator NIE zostat wyjety i ponownie wtozony lub wymieniony w sposéb
zalecany jako $rodek zaradczy zgodnie z instrukcjg uzytkowania oraz

3. urzadzenie zostato odtgczone od zasilania sieciowego (np. przy transportowaniu pacjenta)
oraz

4. urzadzenie zostafo poditgczone ponownie do zasilania sieciowego.

Tylko w przypadku spetnienia wszystkich warunkéw i po wystapieniu ww. alarméw, wentylacja
mogta zosta¢ wstrzymana w momencie wyczerpania sie akumulatora.

Wentylacje mozna podtrzymac za pomocg recznego resuscytatora, ktéry musi byé gotowy zgodnie
z instrukcjg uzytkowania.

Czynnosci, ktére nalezy wykonaé:
Nalezy pamigtac, aby po wystgpieniu alarmu “No int. battery charging” zawsze wyjac i ponownie
wiozy¢ lub wymieni¢ akumulator bez odfgczania urzadzenia z sieci.

Przed rozpoczgciem uzytkowania urzadzenia na zasilaniu akumulatorowym nalezy zapewnié
prawidtowe przefgczenie odfgczajgc i ponownie podfgczajac urzadzenie do zasilania sieciowego.
Nalezy sprawdzi¢ kolory wskaznikow A i B zgodnie z ponizszym schematem:

slal=
O 0 00 =h
0
0oo0o0 o €)00
= %) ||
A B

A powinien swieci¢ sie na zielono, B powinien swieci¢ sig na zielono lub zétto. Jesli B $wieci sie na
czerwono, nalezy odtgczy¢ i ponownie podtaczyc¢ lub wymieni¢ akumulator.

Serwisant firmy Drdger skontaktuje si¢ z Paristwem w celu ustalenia terminu bezptatnej
aktualizacji firmware ptyty fadowania baterii.

Urzgdzenia moga by¢ nadal bezpiecznie uzywane, o ile zostang zachowane ww. érodki ostroznoéci
i dziatania.

Nalezy dopilnowac, aby wszyscy uzytkownicy i personel obstugi technicznej uzytkujacy ww.
produkty w Panstwa organizacji zapoznali sie z tresécig niniejszego wainego komunikatu
dotyczacego bezpieczenstwa.
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W przypadku przekazania wyrobow osobom trzecim, prosimy
o przekazanie im kopii niniejszej informacji.

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma do czasu zakoriczenia wskazanych czynnosci dotyczacych
aktualizacji.

0 przedmiotowym dziataniu zawiadomiono wtasciwe organy.

Identyfikacja wyrobéw medycznych, ktérych dotyczy problem:
Wedtug naszej ewidencji dysponujg Panistwo przynajmniej jednym urzadzeniem Oxylog 3000 plus,
aleproblem moze dotyczy¢ wszystkich urzadzen.

Kontakt:
W razie pytan prosimy o kontakt z serwisem firmy Drager.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane opisanym problemem.

Z powazaniem

Frank Ralfs Sonja Hillmer

Kierownik ds. Zarzgdzania Wyrobami Kierownik Dziatu Nadzoru Wyrobu
Obszar Opieki — Intensywna Terapia po Wprowadzeniu do Obrotu
Business Unit Therapy Kwestie Jakosci i Regulacyjne
Medical Division Medical Division

Europejski indywidualny numer rejestracyjny: DE-MF-000005329

Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Tlumacz Przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodno$¢ niniejszego ttumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostat sporzadzony bez zadnych poprawek i uzupetnien.
Bydgoszcz, dnia 15 maja 2023, nr repertorium 932 /23
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