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Driagerwerk AG & Co. KiGaA, 23542 Lubeka, Niemcy

Do naszych klientow:
Filtr/HME TwinStar® Plus

Lipiec 2023

Wazny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa!

Mozliwa desaturacja z powodu poéznej wymiany filtra/HME
Problem dotyczy jedynie produktéw wymienionych w Zataczniku |

Szanowni Panstwo,

w toku prowadzonych przez nas czynnosci monitorowania rynku dotyczgcego filtra/HME
TwinStar® Plus dowiedzielismy sie o przypadkach zwigkszonego oporu wdechowego
skutkujgcego niewystarczajaca wentylacjg, co moze by¢ zwigzane z tworzeniem sie kondensatu
w obudowie filtra.

Produkty z serii filtra/HME TwinStar® Plus sg przeznaczone wylgcznie do stosowania u
pojedynczego pacjenta przez nie diuzej niz 24 godziny. Nadmierna kondensacja moze znaczaco
skroci¢ okres uzytkowania filtra/HME TwinStar® Plus i wymaga¢ wymiany produktu najpozniej po
24 godzinach.

Zwiekszony opor niesie za sobg ryzyko desaturacji pacjenta. W razie wystapienia tego
zagrozenia nalezy wzigé pod uwage mozliwosé, ze moze by¢ ona zwiazana z zatkaniem filtra
przez kondensat.

Aktualna instrukcja obstugi filira/lHME TwinStar® Plus zawiera ostrzezenia dotyczgce kondensatu.
Stwierdzilismy jednak, ze instrukcje mozna jeszcze poprawic. W tej chwili pracujemy pilnie nad
aktualizacja.

Do czasu udostepnienia poprawionej instrukcji obstugi mozna kontynuowac korzystanie z
filtra pod warunkiem statego monitorowania cisnienia w drogach oddechowych i objetosci
oraz odpowiedniego doboru limitéw alarmowych dla kazdego pacjenta.

Filtr nalezy wymieni¢ w przypadku wzrostu oporu.

Prosimy o dotaczenie kopii niniejszego waznego komunikatu dotyczacego bezpieczeristwa
do kazdego opakowania z filtrem, znajdujgcego sie w Panstwa placowce i upewnienie sie,
Ze wszyscy uzytkownicy wyzZej wymienionych produktéw oraz inne osoby w Parnstwa
organizacji zapoznaly sie z jego trescia.
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W przypadku przekazania produktéw osobom trzecim, prosimy o przekazanie im rowniez kopii
niniejszej informacji.

Firma Drager odpowiednio zaktualizuje instrukcje filtra/HME TwinStar® Plus. Do czasu
udostepnienia zaktualizowane] wersji instrukcji obstugi, do kazdego opakowania filtra/ HME
TwinStar® Plus bedzie dodawany niniejszy wazny komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa.
Prosimy o zachowanie niniejszej informacji do czasu zrealizowania przedsigwzigtych srodkow.

O przedmiotowym dziataniu zawiadomiono wiasciwy urzad.

Identyfikacja wyroboéw medycznych, ktorych problem dotyczy:

Wedtug naszej ewidencji otrzymali Panstwo filtr/ HME TwinStar® Plus wyprodukowany przez firme
Dragerwek AG & Co. KGaA (nr seryjny: DE-M F-000005329, patrz numery katalogowe w
Zatgczniku 1), ktérego dotyczy problem.

Kontakt:

W razie pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Drager.

Z gory przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przedmiotowym dziataniem.

Z powazaniem

Sebastian Henning Oliver Maller

Zarzgdzanie produktami Nadzér pozarynkowy
Business Unit Hospital-Materiaty eksploatacyjne i akcesoria Kwestie jakosci i regulacyjne
Zatgczniki:

Zatgcznik | — Wykaz produktow, ktdrych dotyczy problem
Zatacznik Il — Streszczenie w wielu jezykach

Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Tlumacz Przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodno$¢ niniejszego thumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostat sporzadzony bez zadnych poprawek i uzupeien.

Bydgoszcz, dnia 25 lipca 2023, nr repertorium 1538 /23
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Zatacznik | - Wykaz produktéw, ktérych dotyczy problem

Nr.

Katalogowy/ Nazwa Nr. Nazwa Nr. Katalogowy/ Nazwa

wersja uDI Kata!ogowy/ uDI wersja uDI

wersja

MP05800 Filter/HME TwinStar® MP07225 Set2go Ventilation MP07938 Set2Go Ventilation 26
90 Plus 85 (A) (A)

00 04048675665809 01 04048675694205 o1 04048675559436

MP05805 Filter/HME TwinStar® MP07238 Set2Go Ventilation MP07950 Set2Go Ventilation 1
55 Plus 95(A) (A)

00 04048675665847 00 0404867574415 06 04048675420033
MP05810 Filter/HME TwinStar® MP07243 Set2go Ventilation MP07951 Set2Go Ventilation 2
60A Plus 92 (A) (A)

00 0404867566586 00 04048675732600 04 04048675437123
MP05815 Filter/HME TwinStar® MP07902 Set2Go Ventilation MP07952 Set2Go Ventilation 3
25 Plus 74 (A) (A)

00 04048675665885 o1 04048675609902 04 04048675443650
MP05820 Filter/HME TwinStar® MP07905 Set2Go Ventilation MPO07954 Set2Go Ventilation 5
9 Plus 72 (A) (A)

00 04048675665908 o1 04048675633068 04 0404867544681
MP12060 CombiStar Plus Filter MP07909 Set2Go Ventilation MP07968 Set2Go Ventilation 12
+ HME straight 69(A) (A)

00 04048675713685 o1 04048675596554 02 04048675544739
MP12061 CombiStar Plus Filter MP07912 Set2Go Ventilation MP07972 Set2Go Ventilation
+ HME flex 66 (A) 14(A)

00 04048675714408 01 04048675595632 02 04048675544364
MP20370 Pack2Go Evita MP07914 Set2go Ventilation MP07981 Set2Go Ventilation 27
invasive Vpack CO2 64 (A) (A)

Cuvette
00 04048675714521 01 04048675595670 o1 04048675552734
MP20371 Pack2Go Evita MP07917 Set2go Ventilation MP07984 Set2Go Ventilation 22
invasive Vpack 62 (A) (A)
00 04048675714545 02 04048675569879 02 04048675547488
MP20375 Pack2Go invasive MP07919 Set2Go Ventilation MP07988 Set2Go Anesthesia
Vpack Coax 58(A) 15(A)
00 04048675714620 o1 04048675653103 02 04048675555124
MP20376 Pack2Go invasive MP07920 Set2Go Ventilation MP07991 Set2Go Ventilation
Vpack Basic 57(A) 30(A)
00 04048675714644 o1 04048675652984 o1 04048675555148
MP20377 Pack2Go Evita inv. MP07921 Set2Go Ventilation MP07992 Set2Go Ventilation
Vpack Coax/CO2 Cuv. 56(A) 31(A)

00 04048675714668 o1 04048675652960 o1 04048675555162
MP20378 Pack2Go Evita MP07922 Set2Go Ventilation MP07994 Set2Go Ventilation 33
invasive Vpack Coax 53 (A) (A)

00 04048675714682 o1 0404867563561 o1 04048675557333
MP07209 Set2go Ventilation 77 MP07924 Set2Go Ventilation MP07998 Set2Go Ventilation 37
(A) 76 (A) (A)

01 04048675666844 o1 04048675633709 o1 04048675558507
MP07213 Set2go Anesthesia 31 MP07926 Set2go Ventilation MP07999 Set2Go Ventilation 38
(A) 54 (A) (A)

01 04048675674047 o1 04048675569084 o1 04048675558521
MPO07214 Set2go Ventilation 79 MP07927 Set2go Ventilation MP07232 Set2go Ventilation 85
(A) 55 (A) (A)

03 04048675674061 o1 04048675569305 o1 04048675716426
MP07218 Set2go Ventilation 82 MP07936 Set2Go Ventilation
(A) 45 (A)
02 04048675677123 02 04048675559566
MP07224 Set2go Ventilation 84 MP07937 Set2Go Ventilation
(A) 44 (A)
01 04048675692638 02 04048675559580




Zatacznik ll-Streszczenie kluczowych informacji w wielu jezykach

EN/ENUS - Risk of patient injury

If liquid appears on the device-side of the product or in
case of resistance increase, the product must be
replaced. Permanently monitor airway pressure and
volume and set suitable alarm limits for each patient.

DE - Patientengefdhrdung

Wenn FlUssigkeit auf der Gerateseite des Produktes
auftritt oder der Luftwiderstand ansteigt, muss das
Produkt ausgetauscht werden. Atemwegsdricke und
Atemvolumen missen kontinuierlich GUberwacht und
Alarmgrenzen dem Patienten entsprechend gewahlt
werden.

FR - Risque de blessure du patient

Si du liquide apparait sur le c6té appareil du produit ou en
cas de résistance accrue, le produit doit étre remplacé.
Surveillez de maniére continue la pression et le volume
des voies aériennes et définissez des seuils d’alarme
adaptés pour chaque patient.

ES - Riesgo de lesiones para el paciente

Sera preciso sustituir el producto si observa liquido en el
lado del dispositivo o ante un aumento de la resistencia.
Supervise permanentemente la presion y el volumen de
las vias respiratorias y establezca limites de alarma
adecuados para cada paciente.

IT - Rischio di lesioni al paziente

Se compare del liquido sul lato dispositivo del prodotto o
nel caso in cui aumenti la resistenza, il prodotto deve
essere sostituito. Monitorare costantemente la pressione
e il volume delle vie aeree e impostare limiti di allarme
adeguati per ciascun paziente.

PTBR - Risco de lesdo no paciente

Se aparecer liquido na lateral do equipamento ou em
caso de aumento da resisténcia, o produto deve ser
substituido. Monitore permanentemente a presséo e o
volume das vias aéreas e defina limites de alarme
adequados para cada paciente.

NL - Risico op letsel bij de patiént

Als er vloeistof aan de apparaatzijde van het product
verschijnt of als de weerstand toeneemt, moet het
product worden vervangen. Bewaak permanent de
luchtwegdruk en het luchtwegvolume en stel geschikte
alarmlimieten in voor elke patiént.

DA - Risiko for skade pa patienten

Hvis der opstar vaeske pa apparatsiden af produktet, eller
hvis modstanden eges, skal produktet udskiftes.
Luftvejstryk og -volumen skal hele tiden overvages, og
egnede alarmgraenser skal szettes for hver patient.

NO - Fare for pasientskade

Dersom det kommer ut vaeske pa apparatsiden av
produktet eller motstanden gker, ma produktet skiftes ut.
Overvak kontinuerlig luftveistrykk og volum og definer
passende alarmgrenser for hver enkelt pasient.

SV - Risk for patientskador

Om vatska uppstar pa produktens enhetssida eller om
motstandet kar maste produkten bytas ut. Overvaka
hela tiden luftvagstrycket och luftvdagsvolymen och stall
in lampliga larmgranser for varje patient.

Fl - Potilasvahingon vaara

Tuote on vaihdettava, jos nestetta on havaittavissa
laitteen puolella tuotetta tai jos vastus kasvaa. Tarkkaile
jatkuvasti hengitystiepainetta ja -tilavuutta ja saada
halytysrajat kulloisellekin potilaalle sopiviksi.

LT - Paciento suzalojimo rizika

Jei ant gaminio prietaiso pusés atsiranda skyscio arba
padidéja atsparumas, gaminj reikia pakeisti. Nuolat
stebékite kvépavimo taky slégj ir tUrj bei nustatykite
tinkamas aliarmo ribas kiekvienam pacientui.

LV - Traumu risks pacientam

Ja uz izstradajuma ierices saniem paradas skidrums vai ja
palielinas pretestiba, izstradajums janomaina. Pastavigi
uzraugiet elpcelu spiedienu un tilpumu un katram
pacientam iestatiet piemérotas trauksmes robezas.

ET - Patsiendi vigastuse oht

Kui vedelik ilmub toote kiljele voi takistuse suurenemise
korral tuleb toode valja vahetada. Jalgige pidevalt
hingamisteede rohku ja mahtu ning seadistage sobivad
hairelimiidid iga patsiendi jaoks

RU - Puck TpaBMMpoBaHu1A NauueHTa

Ecnun Ha nspennn co CTOpOHbI yCTPOMCTBA NosBUIACH
XWAKOCTb UK YBENMYNIOCH COMPOTUBIEHNE, U3enne
HeobxoANMO 3aMeHNTb. [ToCTOsSIHHO cneanTe 3a
AaBneHueM 1 06beMOM B AblXaTeNbHbIX MyTaX U
yCcTaHaBnmMBanTe Ansi KaXA0ro naumeHTa

COOTBETCTBYOLWME Npegesibl TpeBOorn.

KK - Emdelusiniii jaraqat alu gaupi

AOnimnifi qirylgy jagynda stiyqtyq paida bolsa nemese
qarsylyq kiseise, 6nimdi auystyru kerek. Tynys alu
joldarynyn qysymy men kélemin tdraqty baqgylap, ar
emdelusi Usin saikes dabyl sekteulerin ornatynyz.




PL - Ryzyko wystapienia urazu u pacjenta

Jezeli po stronie urzadzenia na produkcie pojawi sig ciecz
lub w przypadku wzrostu oporu, wtedy produkt nalezy
wymieni¢. Nalezy stale monitorowaé cisnienie w drogach
oddechowych i objetosé oraz ustawié¢ odpowiednie
granice alarmoéw dla kazdego pacjenta.

CS - Nebezpeci poskozeni zdravi pacienta

Pokud se na strané pfistroje v produktu objevi néjaka
kapalina nebo v pfipadé nardstu rezistance, musi byt
produkt vyménén. Neustale monitorujte tlak v dychacich
cestach a objem a pro kazdého pacienta nastavte vhodné
mezni hodnoty alarmg.

SK - Riziko poranenia pacienta

Vyrobok sa musi vymenit, ak sa na strane zariadenia
vyrobku objavi tekutina alebo v pripade zvysenia odporu.
Nepretrzite sleduje tlak v dychacich cestach a objem a
pre kazdého pacienta nastavte vhodné limity poplachu.

SL - Nevarnost poskodbe pacienta

Ce se na strani pacienta na izdelku pojavi tekogina ali
povecanje upora, je treba izdelek zamenjati. Stalno
nadzirajte tlak in volumen v dihalnih poteh in za vsakega
pacienta nastavite ustrezne alarmne meje.

HU - A paciens sériilésének veszélye

Ha az eszkoz feléli oldalon folyadék jelenik meg, illetve az
ellenallas megnovekedése esetén le kell cserélni az
eszkozt. Folyamatosan monitorozza a léguUti nyomast és a
térfogatot, tovabba allitson be megfeleld riasztasi
hatarértékeket minden paciens szamara.

HR - Opasnost od ozljede pacijenta

Ako se tekucina pojavi na strani proizvodaili u slucaju
povecanja otpora, proizvod se mora zamijeniti. Stalno
nadzirite tlak i volumen u di$nim putovima i postavite
odgovarajuce granice alarma za svakog pacijenta.

RO - Risc de ranire a pacientului

Daca apare lichid pe partea de dispozitiv a produsului sau
n caz de crestere a rezistentei, produsul trebuie inlocuit.
Monitorizati in permanenta presiunea si volumul cailor
respiratorii si stabiliti limite de alarma adecvate pentru
fiecare pacient.

SR - Rizik od povrede pacijenta

Ako se na strani uredaja proizvoda pojavi tecnostili u
slucaju povecanja otpora, proizvod se mora zameniti.
Trajno nadgledajte pritisak i zapreminu u disajnim
putevima i podesite odgovarajuc¢a ogranicenja alarma za
svakog pacijenta.

BG - OnacHOCT OT yBpe)aHe Ha nauueHTa

AKO ce NosiBU TEYHOCT Mo npoAYKTa Ha CTPpaHAaTa OTKbM
ypeaa unu B ciyyan Ha yBenmMyaBaHe Ha
CbMNPOTUBIIEHNETO, NPOAYKTHT TPsI6Ba Aa Ce CMeHW.
MocTosiHHO cnepeTe HanaraHeTo U o6eMa Ha
anxaTenHuTte NbTUa un 3a,qa|?1Te nooxogodawm rpaHMumM Ha
anapMaTa 3a BCekU MauuneHT.

EL - Kivduvog Tpaupgatiopou acBevoug

Eav eppaviotei uypo otnv MAEUPA TNG CUCKEUNRG TOU
MPOLOVTOG 1) o€ MepinmTtwon augnong Tng aviiotaong, To
mpoldv TPEMeL va avtikatacTtabel. MapakoAouBnote
CUVEXWG TNV TTEON KAL TOV OYKO TOU agpaywyou Kat
opiote kataAAnAa dpLa cuvayeppou yia kabe acBevi.

TR - Hasta yaralanma riski

Uriniin cihaz tarafinda sivi gériiniirse veya direncin
artmasi durumunda Urin degistirilmelidir. Hava yolu
basincini ve hacmini sirekli olarak izleyin ve her hasta igin
uygun alarm limitlerini ayarlayin.

ID - Risiko cedera pada pasien

Produk harus diganti jika cairan muncul di sisi perangkat
produk atau jika resistansi naik. Secara permanen, pantau
tekanan jalan napas dan volume dan tetapkan batas alarm
untuk setiap pasien.

VI - Nguy co tén thuong bénh nhan

Né&u c6 chat ldng xuat hién trén mat thiét bj san pham
ho&c trong trudng hgp dién tré tang, can phai thay thé
san phdm. Thudng xuyén theo dbi ap suat va thé tich
dudng thé, va dat gidi han bao déng phu hgp véi tung
bénh nhan.
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JA - BEREORERE
AUFOEBAINIITRENRALTNSGE ., ESEHIE
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UK - Pusuk TpaBMyBaHHS nauieHTa

Mpu nosBi pigHU 3 60Ky BUpobYy abo y pasi 36inbLUeHHS
onopy B1pi6 HeobxigHo 3aMiHUTW. [MoCTiNHO
KOHTpPONONTE TUCK | 06'EM AUXaNbHUX LUNSXIB Ta
BCTaHOB/IOMTE BiAMNOBIAHI MeXi curHanis TpuBoru ans
KOXHOro naLjieHTa.
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