Dragerwerk AG & Co. KGah, 23547 Lobeck

Dla naszych klientéw, uzytkownikéw respiratoréw Dréger Carina

Kwiecien 2018

Wazna wskazéwka dotyczaca bezpieczenstwal

Potencjalne zanieczyszczenie gazu oddechowego!
Dotyczy to tylko tych urzadzen, ktére znajduja sie na zalaczonej liscie numeréw seryjnych!
NIE dotyczy to pozostatych respiratorow!

Szanowni Panstwo,

W trakcie kontroli jakosci podczas procesu produkcji, okazato sie, ze jeden z elementow montazowych zastawki
Carina nie zostal wystarczajgco oczyszczony przez dostawce. Z biegiem czasu moze to spowodowac korozje
materiatu elementu zastawki.

Wedtug naszej oceny nie mozna wykluczyé ryzyka zanieczyszczenia gazéw oddechowych w
urzadzeniach, ktérych to dotyczy.

Nie zostali$my powiadomieni o zadnym takim incydencie. Jako, ze urzadzenia, ktérych to dotyczy, nie spetniajg
naszych wysokich standardéw bezpieczeristwa produktu, nie powinno sie na razie ich uzywac. Dotyczy to
urzadzen o zatgczonych numerach seryjnych. Zgodnie z naszymi rejestrami, otrzymali Paristwo od nas jedno lub
wigcej urzagdzen z zakresu numeréw seryjnych, ktérych sprawa dotyczy.

Aby wykluczyé jakiekolwiek ryzyko dla pacjentéw, nalezy natychmiast wylaczyé z eksploatacji te
urzadzenia.

Urzgdzenia bedg gotowe do ponownego bezpiecznego uzycia po wymianie komponentu, ktérego problem
dotyczy. Wymagane czesci sg juz produkowane i bedg wkrétce dostepne.
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Urdger

Nasz serwis skontaktuje sie z Paristwem tak szybko, jak to mozliwe, aby uméwi¢ sie na termin bezptatnej

wymiany. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane tym dziataniem.

Z powazaniem,

I-/ podpis odreczny, nieczytelny

Michael Grossmann

Kierownik Dziatu Zarzgdzania Produktami
Pielegnacja uktadu oddechowego

Zalacznik:

» Lista numeréw seryjnych, 1 strona

I-/ podpis odreczny, nieczytelny
Oliver Moller

Nadzér po wprowadzeniu na rynek
Sprawy jakosciowe i regulacyjne
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Lista numeréw seryjnych

Urdger

ASBK-0074 ASKM-0086 ASKM-0115 ASKM-0145
ASKM-0052 ASKM-0087 ASKM-0116 ASKM-0146
ASKM-0056 ASKM-0088 ASKM-0117 ASKM-0147
ASKM-0057 ASKM-0089 ASKM-0118 ASKM-0148
ASKM-0058 ASKM-0090 ASKM-0119 ASKM-0149
ASKM-0059 ASKM-0091 ASKM-0120 ASKM-0150
ASKM-0061 ASKM-0092 ASKM-0121 ASKM-0151
ASKM-0062 ASKM-0093 ASKM-0122 ASKM-0152
ASKM-0064 ASKM-0094 ASKM-0123 ASKM-0153
ASKM-0065 ASKM-0095 ASKM-0124 ASKM-0154
ASKM-0066 ASKM-0096 ASKM-0125 ASKM-0155
ASKM-0067 ASKM-0097 ASKM-0126 ASKM-0158
ASKM-0068 ASKM-0098 ASKM-0127 ASKM-0159
ASKM-0069 ASKM-0099 ASKM-0128 ASKM-0160
ASKM-0070 ASKM-0100 ASKM-0129 ASKM-0161
ASKM-0071 ASKM-0101 ASKM-0130 ASKM-0162
ASKM-0072 ASKM-0102 ASKM-0131 ASKM-0163
ASKM-0073 ASKM-0103 ASKM-0133 ASKM-0164
ASKM-0074 ASKM-0104 ASKM-0134 ASKM-0165
ASKM-0075 ASKM-0105 ASKM-0135 ASKM-0166
ASKM-0076 ASKM-0106 ASKM-0136 ASKN-0002
ASKM-0077 ASKM-0107 ASKM-0137 ASKN-0003
ASKM-0078 ASKM-0108 ASKM-0138 ASKN-0004
ASKM-0079 ASKM-0109 ASKM-0139 ASKN-0005
ASKM-0080 ASKM-0110 ASKM-0140 ASKN-0006
ASKM-0081 ASKM-0111 ASKM-0141 ASKN-0007
ASKM-0082 ASKM-0112 ASKM-0142 ASKN-0008
ASKM-0083 ASKM-0113 ASKM-0143 ASKN-0009
ASKM-0084 ASKM-0114 ASKM-0144 ASLA-0008

ASKM-0085




