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Dragerwerk AG & Co. KGaA, 23542 Liibeck

Do wszystkich klientow
jednorazowych ukfadéw oddechowych Dréger Neo
i odpowiadajacych im zestawow
Styczen 2021

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwal!!
Ewentualne odtaczenie elementu w ksztalcie litery ,,Y”

Problem dotyczy nastepujacych produktow:
¢ MP00333 VentStar Anesthesia (N) 180
MP00353 VentStar Basic (N) 180
MP00363 VentStar Watertrap (N) 180
MP01327 ID Circuit Basic (N) 180
MP01328 ID Circuit Watertrap (N) 180

Szanowni Panistwo,

Podczas statego monitorowania rynku naszych produktéw stwierdzilismy przypadki odigczenia sie
elementu w ksztaicie litery ,Y" od przewodu wentylacyjnego albo przed albo w trakcie procesu
wentylacji. Nie zgtaszano zadnego niekorzystnego wptywu na zdrowie danych pacjentow.

Nasze badania wykazaly, ze wspomniany element w ksztatcie litery ,Y" i zwigzane z nim potgczenie
klejowe nie byly zgodne ze specyfikacjg. Losowa probka naszego asortymentu wykazata, ze
omawiane elementy w ksztatcie litery ,Y” mogg odczepi¢ sie nawet przy bardzo lekkim pociggnieciu.
Dzieki dalszym analizom ustalono, ze elementy te, z powodu btedu w produkcji, moga w niektérych
przypadkach zosta¢ odigczone przy sitach rozciggajgcych mniejszych, od tych wskazanych
w specyfikacji. W efekcie, niektére z wymienionych ukiadéw oddechowych wysytanych od 01.01.2018
r. mogg potencjalnie wykazywac ograniczong zywotnos$¢ potaczenia klejowego.

Jesli element w ksztatcie litery ,,Y” zostanie odlaczony od przewodu, w trakcie uzytkowania,
spowoduje to powstanie nieszczelnosci, ktora moze utrudnié¢ wentylowanie pacjenta. Jesli
ukiad oddechowy jest stosowany z urzadzeniami wymienionymi w instrukcji uzytkowania jako
zgodne, kazda nieszczelnos¢ zostanie wykryta, a urzadzenie uruchomi alarm.

Uktady oddechowe przestane w pézniejszym terminie sg zgodne ze specyfikacjg. Wprowadzilismy
rowniez dodatkowe $rodki kontroli zapewniajgce jako$é produktow.
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Prosimy sprawdzi¢ jako$S¢ pofaczenia klejowego przed uzyciem, poprzez podtrzymanie
elementu w ksztalcie litery ,Y” jedng reka i pociagniecie (nie skrecenie) kazdego z obu
przewodow po kolei, tak aby przewod zaczat sie wyraznie rozciagaé.

Mozna uzy¢ sprawdzanych w ten sposéb przewodéw, pod warunkiem, ze przejda pomysinie
probe szczelnosci przed ich uzyciem.

Nalezy stosowaé przewody jedynie z urzadzeniami, ktére w instrukcji uzytkowania lub wykazie
akcesoriow podstawowego urzadzenia zostaly przez nas uznane za kompatybilne. Nalezy
zapewni¢, aby pacjent byt odpowiednio monitorowany i wybra¢ wiasciwe limity alarmowe.

W czasie instalacji i obstugi nalezy uwazaé, aby unikaé wszelkich niepotrzebnych sit
rozciggajacych i nie uzywac przewodow diuzej, niz jest to okreslone w instrukcji uzytkowania.

Zgodnie z naszymi zapisami, w ciggu ostatnich dwoch lat otrzymaliscie Panstwo ukiady oddechowe,
ktérych moze dotyczy¢ opisywany problem. Prosimy poinformowaé wszystkich potencjalnych
uzytkownikéw w Panstwa placéwce.

Jesli sobie tego Panstwo zycza, mozemy wymieni¢ kazdy z Parnstwa nieuzywanych wyrobow
wyprodukowanych migdzy 01.01.2018 i 13.11.2020. Prosimy skontaktowaé sie ze swoim lokalnym
przedstawicielem Dr&ger.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane tg sytuacja.

Wiasciwe organy zostaty poinformowane o tych dziataniach.

Z powazaniem,

Natascha Marx
Zarzadzanie Produktami

Szpitalne Materiaty Eksploatacyjne i Akcesoria dla Jednostek Organizacyjnych
Cyfrowy podpis Nataschy Marx z dnia 14.01.2021, 13:55:12 +01'00’
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Oliver Moller

Nadzér Pozarynkowy

Kwestie dot. Jakosci i Regulacji

Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Ttumacz Przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
za$wiadczam zgodno$¢ niniejszego ttumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostat sporzgdzony bez zadnych poprawek i
uzupetnien.
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