POSWIADCZONE TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Do naszych klientow
ogrzewanych ukladéw oddechowych oraz zestawéw powigzanych

Marzec 2019
Waizny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa!l!

Mozliwe peknigcia

Dotyczy ogrzewanych ukladéw oddechowych VentStar Helix oraz produktow Set2go.
Dotyczy jedynie produktéw okre§lonych w zalaczonym wykazie numeréw
materialowych.

Szanowni Panstwo,

W toku naszej miedzynarodowej kontroli przeprowadzonej po wprowadzeniu produktu na
rynek, dowiedzieli§my sie o przypadkach tworzenia si¢ peknig¢é w przewodach oddechowych
podczas wentylacji. W dwoch przypadkach mialo to wplyw na zdrowie pacjenta. W
pierwszym przypadku pacjent wymagal resuscytacji, a w drugim przypadku pacjent
do$wiadezyt krétkotrwatej/odwracalnej tachykardii. W obu odnosnych przypadkach uklady
oddechowe uzywane byly w polgczeniu z urzadzeniami, ktore nie zostaly przez nas uznane za
kompatybilne. Dokladna przyczyna wystgpowania pgknigé nie zostata dotychczas ustalona.
Mimo to, w toku naszej kontroli odkryliSmy, ze wzmocnienie materialu przewodéw
wdrozone w marcu 2018 roku, nie zostalo zastosowane we wszystkich ukladach
oddechowych produkowanych od tamtego czasu. Przed rozpoczg¢ciem uzytkowania, klient nie
jest w stanie stwierdzi¢ réznicy pomiedzy uktadem oddechowym zgodnym ze specyfikacja, a
uktadem oddechowym niesprawnym (posiadajacym poprzednig grubos$¢ przewodu).

W przypadku, je§li podczas uzytkowania w przewodzie oddechowym wytworzy sie
peknigcie, skutkowaé to bedzie wyciekiem, ktéry moze wplywaé¢ negatywnie na proces
wentylacji pacjenta. W przypadku, jesli uklad oddechowy uzywany jest z urzadzeniami
uznanymi w Instrukeji Obslugi za kompatybilne, wszelkie wycieki zostang wykryte, a
urzadzenie wygeneruje odpowiedni sygnal alarmowy.

Uktady oddechowe wysytane przez nas w przysztosci bedg zgodne ze specyfikacjami, tj. ze
wzmocnionym materiatem przewodu. WprowadziliSmy réwniez dodatkowe weryfikacje, aby
zapewnic¢ $cista kontrole jakosci.

Zgodnie z posiadanymi przez nas informacjami, posiadajg Panstwo uktady oddechowe, w
ktérych podczas ostatnich dwdch lat mogta zaistnie¢ odnosna kwestia (patrz zalaczony wykaz
numerdéw materialowych). Wszystkie produkty, ktére nie zostaty jeszcze przez Panstwa uzyte,
zostang przez nas wymienione w najszybszym mozliwym terminie — bedzie to ushluga
bezptatna. Prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Driger celem organizacji
odnosnej wymiany.
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Podczas okresu przejsciowego, moga Panstwo korzysta¢ z przewoddéw, Ktore przed
rozpoczeciem uzytkowania przeszly badanie wyciekéw. Prosimy o upewnienie sig, Ze
uzywaja Panstwo przewodéw jedynie z urzadzeniami, ktére zostaly uznane za
kompatybilne w Instrukcji Obslugi lub w wykazie wyposazenia urzadzenia
podstawowego. Nalezy réwniez upewnic sie, Ze pacjent jest odpowiednio monitorowany
oraz nalezy wybraé odpowiednie progi alarmowe. Nalezy unikaé niepotrzebnych
szarpnie¢ podczas instalacji i uzytkowania oraz nie naleZy uzywaé przewodéw przez
czas dluzszy niz okres przedstawiony w Instrukeji Obslugi.

Prosimy o rozpowszechnienie niniejszego komunikatu wéréd wszystkich potencjalnych
uzytkownikéw w Panstwa placowce.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére moga wynika¢ z zaistnialej sytuacji.

Informacje dot. powyzszych dziatan zostaty przekazane odpowiednim organom.

Z powazaniem,

/-/ podpis nieczytelny /-/ podpis nieczytelny
Nicole de Baay Oliver Moller
Zarzadzanie Produktem Nadzér po Wprowadzeniu na Rynek

Szpital — Akcesoria i Materialy Eksploatacyjne  Jakos¢ i Sprawy Regulacyjne

Zataczniki:
- wykaz numer6w materiatowych dotknigtych problemem.

Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Ttumacz Przysiegty jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodno$é niniejszego ttumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostat sporzadzony bez zadnych poprawek i uzupetnien.
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Wykaz numeréw materialowych:

VentStar Helix:

Material: |Nazwa materialu:

MP02606 ([VentStar Helix dual
heated

MP02607 |VentStar Helix heated

Set2go:

Material: |Nazwa materiatu:

MPO07929 |[Set2go Ventilation 50 (A)

MPO07930 |[Set2go Ventilation 51 (A)

MPO07934 |[Set2go Ventilation 47 (A)

MP07941 |[Set2go Ventilation 41 (A)

MPO07949 |[Set2go Ventilation 21 (A)

MPOQ7957 [Set2go Ventilation 6 (A)

MPO07982 |[Set2go Ventilation 28 (A)

MPO07983 |[Set2go Ventilation 20 (A)

MPO07985 |[Set2go Ventilation 23 (A)

MPO07986 |[Set2go Ventilation 24 (A)

MPO07995 |[Set2go Ventilation 34 (A)

MPO7977 |Set2go Ventilation 16(A)

MPO7980 |[Set2go Ventilation 19(A)

MPO07993 |[Set2go Ventilation 32 (A)
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