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Wazna informacja dotyczaca bezpieczeristwa!!!

Dotyczy modeli Dréager Devapor sprzedawanych do korica 2005 roku:
Niskoci$nieniowa proba szczelnosci moze nie wykryé pelnego zakresu potencjalnych
wyciekéw wewnetrznych!

Konsekwencjg powyzszego moze by¢ zmniejszenie ilosci podawanego gazu swiezego!

Szanowni Panstwo,

Niniejsza informacja dotyczgca bezpieczenstwa ma zastosowanie do parownika anestetykow
wziewnych Drager Devapor (patrz ilustracja ponizej — strona lewa), sprzedawanych do korica 2005
roku. Problem nie dotyczy aparatu Drager D-Vapor, bedgcego nastepcg powyzszego produktu.

M32600
Devapor, wariant niemiecki

M32938
Devapor, wariant angielski

M32939
Devapor, wariant francuski

M33385
Devapor, wariant wioski

M33386
Devapor, wariant hiszpanski

o Aparat D-Vapor niedotkniety
Aparat Devapor potencjalnie usterkg

dotkniety usterkg

Firma Drager zostata niedawno poinformowana przez GE Healthcare, jako oryginalnego producenta
aparatu Devapor (ktérego dystrybucje prowadzono w latach od 1996 do 2005), ze firma GE
wykorzystywata konkretng partie uszczelek do regeneraciji, przeglagdow fabrycznych i konserwacii
parownikdéw Devapor w okresie od 12 sierpnia 2005 roku do 3 grudnia 2012 roku, ktore to uszczelki
moga nie posiada¢ wymaganej trwatosci.
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Wadliwe funkcjonowanie uszczelki moze powodowaé wycieki gazu $wiezego. Niewykrycie takiego
wycieku moze spowodowa¢ uwolnienie sie gazu $wiezego do otaczajgcego powietrza i w
konsekwencji zmniejszenie ilosci gazu $wiezego podawanego do ukiadu oddechowego. Zmniejszenie
przeptywu gazu $wiezego moze wplynaé na natezenie przeplywu tlenu podawanego pacjentowi,
potencjalnie powodujgc wahania w stezeniu tlenu i zbyt lekkie znieczulenie. Funkcja aparatu do
znieczulania, majgca na celu monitorowanie wymaganego stezenia gazu, wykryje i wskaze odchylenia
od wymaganego stezenia. Ponadto, lekarze mogg zostaé narazeni na dziatanie uwalniajgcego sie
tlenku azotu.

Kontrola przeprowadzana przed przystgpieniem do uzytkowania opisana w Instrukcji Obstugi
stanowiska do znieczulania, obejmuje niskoci$nieniowa probe szczelnoéci, ktora — w jej aktualnym
zakresie — moze nie wykry¢ w petni wyciekow spowodowanych ewentualnym, wynikajgcym ze zuzycia
uszkodzeniem uszczelek w parownikach. Jezeli wstepna niskocisnieniowa proba szczelnosci zostanie
przeprowadzona przy ustawieniu tarczy z podziatkg w pozycji 12% obj., wowczas mozliwe bedzie
wyrazne okreslenie, czy wewnetrzna uszczelka jest sprawna i nieuszkodzona.

Ustalilismy, iz istnieje mozliwos¢, ze potencjalnie dotknigte usterkg aparaty Devapor sg stosowane w
Panstwa obiekcie. Jezeli w dalszym ciggu korzystacie Panstwo z jakichkolwiek urzgdzen Devapor,
Drager Medical stanowczo zaleca:

°  Przeprowadzenie kontroli przed przystgpieniem do uzytkowania, polegajgcej na wykonaniu
niskocisnieniowej proby szczelnosci opisanej w Instrukcji Obstugi Panstwa stanowiska do
znieczulania, z tarczg w pozycji zaréwno 0 % obj. jak i 12 % obj. w odniesieniu do kazdego z
Panstwa parownikéw Devapor.

° W przypadku niepomysinego wyniku préby, prosimy o jej powtorzenie bez Devapor celem
upewnienia sig, ze to parownik stanowi podstawowg przyczyne wycieku.

° Prosimy zaprzesta¢ korzystania z kazdego aparatu Devapor, ktéry wykazuje wyrazne
symptomy nieszczelnosci, czasowo wycofujgc go z uzytkowania;

* Celem podjecia niezbednych czynnosci dotyczacych dotknigtych usterkg parownikéw Devapor,
prosimy o kontakt pod nastepujgcymi adresami e-mail:

Marc-Oliver Froeske@draeger.com  lub Bennet.Plachn@draeger.com

oraz o zgtoszenie aktualnego stanu sprawnosci oraz numeru Czesci i obu numerdw seryjnych
kazdego z ww. urzgdzen. Przekazemy Panstwu zaadresowane w odpowiedni sposéb opakowanie
wysytkowe i poprosimy o przestanie aparatu(-6w) do wskazanego centrum naprawczego GE
Healthcare.

e Nalezy rutynowo kontynuowac przeprowadzanie niskocisnieniowych préb szczelnosci w ramach
kontroli wstepnych przed przystgpieniem do uzytkowania w odniesieniu do wszystkich bedgcych
w Panstwa posiadaniu parownikéw Devapor — niezaleznie od pozytywnego wyniku proby
wstepnej lub faktu, iz zostaly juz poddane regeneracji w ramach niniejszych Dziatan
Naprawczych. Wszystkie aparaty Devapor mogg by¢ stosowane bez ograniczen, o ile podczas
prob nie zostang zaobserwowane jakiekolwiek odchylenia od wymagan.

Zalecamy dotgczenie niniejszego uzupetnienia procedury przeprowadzania prob do Instrukcji Obstugi
kazdego stosowanego przez Parstwa parownika anestetykow wziewnych, lub zaktualizowanie
wewnetrznych instrukcji wykonywania préb, ktére, byé moze, zostaly opracowane przez Panstwa
samodzielnie.
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Wszczynajac niniejszg procedure dziatan naprawczych, Drager Medical postepuje zgodnie z
zaleceniami oryginalnego producenta wyposazenia — GE Healthcare. Istnieje mozliwosc, iz
otrzymaliscie juz Panstwo informacje o podobnej tresci dotyczacg rownowaznych pod wzgledem
funkcjonalnym parownikéw produkcji GE Healthcare — Tec 6 / Tec 6 plus.

Ze wzgledu na wiek potencjalnie dotknietych usterkg urzadzen, naprawy wykonywane sg przez GE
Healthcare bezptatnie w odniesieniu do urzadzenn zwréconych do 30 czerwca 2014 roku. Po
31 grudnia 2014 roku produktowi zostanie nadany status ,KONIEC OKRESU TRWALOSCI”, co
oznacza, ze wsparcie w zakresie obstugi serwisowej i napraw nie bedzie juz dostepne.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane powyzszg sytuacjg. Prosimy o kontakt w
razie potrzeby uzyskania jakiejkolwiek dalszej pomocy lub dodatkowych informacji.

Z powazaniem,
Drager Medical GmbH

[podpis nieczytelny)]

Hans Ulrich Schuler

Wiceprezes

Anestezjologia

Zarzadzanie Produktem i Aplikacja




