nlﬁger Technika dla Zycia

Cecha:
TSB 15-respirator Carina
Telefon: +48 601285 040

Fax: +48 22 243 06 59
E-mail: beata.szydlowska@draeger.com

Dotyczy: TSB 15-respirator Carina

Szanowni Panstwo,

Prosze o zapoznanie sie z dotgczong do tego pisma notatkg bezpieczenstwa, szczegodlnie
z informacjami zawartymi na stronie drugiej.

1. Prosimy o przekazanie tej notatki wszystkim Panstwa placowkom i uzytkownikom.
2. Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa wewnatrz Panstwa instytucji
wsrod wszystkich oséb, dziatow, ktore korzystajg z wyrobéw, o ktérych mowa w tytule
niniejszego pisma.
3. Utrzymanie swiadomosci o tresci niniejszej notatki wewnatrz Panstwa instytucji do
czasu zakonczenia przez Panstwa i nasza firme, wszystkich wymaganych dziatan.
4. Poinformowanie firmy Drager, jezeli ktorykolwiek z odnosnych wyrobdéw zostat
przekazany innej jednostce.

a) prosimy o podanie danych kontaktowych, aby firma Drager mogta odpowiednio
poinformowac tych odbiorcow.

b) dystrybutorzy s odpowiedzialni za poinformowanie klientéw, ktérzy mogli
otrzymac wyroby objete tym dziataniem.
5.Prosimy o poinformowanie firmy Drager o jakichkolwiek zdarzeniach niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem wyzej wymienionych wyrobéw.
6. Wypetnienie zatagczonego formularza odpowiedzi klienta i niezwtoczne odestanie go
na adres email: beata.szydlowska@draeger.com

Potwierdzam, ze niniejsze dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu
zostato zgtoszone do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych.
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W imieniu firmy Drager dziekujemy za Panstwa pomoc oraz wspoétprace przy terminowym
przeprowadzeniu dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane.
Zapewniamy réwniez, ze firma Drager doktada wszelkich staran, aby na rynku
pozostawaty wytacznie wyroby zgodne z przepisami, spetniajgce nasze wysokie
wewnetrzne standardy jakosci.
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Karta odpowiedzi klienta
Prosimy o odestanie skanu tego formularza pod adres e-mail wskazany ponizej.

b Do: | Drager Polska sp. z 0. o.
R Przedstawiciel | Beata Szydtowska-Quality Manager
A Drager
G
E Nr. telefonu: | 601285 040
R E-mail: | beata.szydlowska@draeger.com
Dotyczy: TSB 15-Carina - potencjalne zanieczyszczenie gazu oddechowego
(Prosze wypetnic ponizsze dane)
< Nazwa klienta:
[
Z
w
v, Osoba
w kontaktowa:
Z
g Nr. telefonu:
E-mail:

(Prosze wypetni¢ ponizsze dane)

O Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczefAstwa oraz fakt, ze informacje w niej
zawarte zostaty przekazane wszystkim zainteresowanym uzytkownikom.

O Prosze o kontakt serwisanta Drager, w celu przerobienia posiadanych przez nas
urzadzen Carina (w miare dostepnosci materiatow).

O Potwierdzam, ze ponizsze urzadzenia Carina znajduja sie nadal w uzytkowaniu
lub zostaty wycofane z eksploatacji w naszym szpitalu.

(zaznaczy¢ w odpowiedniej kolumnie ponizej)

Uwaga: ponizszy sprzet mégt by¢ dostarczony do Panstwa w latach 2007-2020
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Lp. Numer seryjny Nadal w uzytkowaniu Wycofany z
Nazwa (postawic¢ ,,\V" jesli tak) uzytkowania
(postawic V" jesli tak)

1. | Carina Basic Unit

2. | Carina Basic Unit

3. | Carina Basic Unit

4 | Carina Basic Unit

5 | Carina Basic Unit

6 | Carina Basic Unit

O Ponizsze urzadzenia zostaty przekazane do nastepujacej jednostki:

Numer seryjny Nazwa osrodka Adres osrodka

(Prosze wypetni¢ ponizsze dane i podpisac)

Stanowisko:

Imie i nazwisko:

Podpis i pieczatka:

Data:




Drager

Do naszych uzytkownikow respiratora Carina,
do opieki nad pacjentami w stanie podostrym.

Czerwiec 2023

Wazny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa

Mozliwe zanieczyszczenie gazu oddechowego

Problem moze dotyczy¢é wszystkich urzadzen do wentylacji Carina, o numerze
katalogowym- 5704110.

Szanowni Panstwo,

w celu okreslenia dtugotrwatej stabilnosci pianki PE-PUR stosowanej do izolacji akustycznej w
respiratorach Carina, poddaliSmy testom biozgodnosci, urzgdzenia wyprodukowane w réznych
latach. W przypadku respiratoréw Carina eksploatowanych przez maksymalny okres 15 lat, w
standardowych testach nie stwierdzono degradacji zwigzanej z wiekiem ani produktéw rozpadu

zwigzanych z degradacja.

Niemniej jednak, w niektérych standardowych testach zmierzyliSmy stezenia 1,3-dichloropropau-
2-olu , ktére przekraczajg dopuszczalny poziom absorpciji podczas ciggtego stosowania (>30 dni)
u pacjentdw pediatrycznych. Z naszych badan wynika, ze zwiekszenie objetosci minutowej
skutkuje nizszymi stezeniami w powietrzu oddechowym. Przy objetosci minutowej powyzej 3,6 I/m,
zmierzone stezenia miedcity sie w dopuszczalnym zakresie dla ciggtego stosowania u pacjentéw

dorostych.

1,3-dichloropropan-2-ol stanowi sktadnik pianki, ktéry nie zostat wykryty w gazie oddechowym w
poprzednich testach biozgodnosci, przeprowadzonych w ramach zatwierdzen i modyfikaciji

produktu.

W literaturze, substancja ta jest uwazana za substancje o ostrej toksycznosci i potencjalnie
rakotworczg. Nie otrzymalismy jednak zadnych zgtoszen objawdw ostrej reakcji toksycznej lub
jakichkolwiek innych skarg zwigzanych z tg kwestia, w ramach naszych dziatah w zakresie
monitorowania rynku. W dotychczasowych badaniach przeprowadzanych na ludziach nie
udowodniono dziatania rakotwérczego. Wykonana przez nas ocena ryzyka ujawnia jedynie
niewielkie ryzyko wystgpienia dodatkowych przypadkéw zachorowania na raka, w poréwnaniu z

0golinym ryzykiem zachorowania na te chorobe.
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Firma Drager wstrzymata produkcje respiratoréw Carina w 2019 r. Planujemy usuniecie pianki z
nadal uzywanych urzadzen Carina i zastosowanie nowo zaprojektowanej ostony dmuchawy, bez

dodatkowej pianki, w celu redukcji hatasu.

Czynnosci, ktore nalezy wykonac:
Moga Panstwo nadal uzywaé urzgdzenia do wentylacji Carina, do czasu jego modyfikacji, o ile

zostang spelnione ponizsze warunki:

e ustawiona objetos¢ minutowa przekracza wartosé 3,6 I/m oraz
e wentylowani sg jedynie dorosli pacjenci oraz

o stosowany jest tylko waz wentylacyjny Drager z zaworem wyciekowym.

Zgodnie z aktualnym harmonogramem, nowo zaprojektowana ostona dmuchawy bedzie dostepna
na poczatku czwartego kwartatu 2023 r.

Wodéwczas skontaktuje sie z Panstwem serwisant Drager, w celu uzgodnienia terminu dostawy oraz
bezptatnego montazu nowej ostony.

Po wprowadzeniu modyfikacji do Panstwa urzgdzenia Carina, bedg mogli go Pahstwo stosowac

jak do tej pory. Modyfikacja nie bedzie miata wptywu na ogdéing funkcjonalnosé urzgdzenia.

Nalezy dopilnowaé, aby caly personel, w Panstwa organizacji uzytkujgcy ww. urzgdzenia, zapoznat
sie z trescig niniejszego waznego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa.

W celu potwierdzenia, prosimy wypelni¢ i zwréci¢ zalagczong karte odpowiedzi oraz
poinformowac nas, jesli ktéres z urzadzen zostato juz wycofane z eksploatacji.

W przypadku przekazania urzadzen osobom trzecim, prosimy o przekazanie im réwniez kopii tego
pisma.

Niniejszg informacje nalezy zachowac¢ do czasu zakonczenia modyfikacji.

Dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa urzgdzenia Carina zostalo zgtoszone do

wiasciwego urzedu.

Identyfikacja wyrobéw medycznych, ktérych dotyczy problem:
Wedtug naszej ewidencji dysponujg Panstwo przynajmniej jednym urzadzeniem Carina.
Problem moze dotyczy¢ wszystkich urzadzen. W razie pytan prosimy o kontakt z serwisantem

firmy Drager.



Drager

W imieniu firmy Drager dziekujemy za Panstwa pomoc oraz wspétprace przy terminowym

przeprowadzeniu dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane.

W trakcie naszych dziatan w zakresie monitorowania rynku nie otrzymalismy zadnych skarg

zwigzanych z omawianym problemem.

o Sy

Frank Ralfs

Kierownik ds. Zarzadzania Wyrobami
Obszar Opieki — Intensywna Terapia
Business Unit Therapy

Medical Division

Z powazaniem

5o, b

Sonja/Hillmer

Kierownik Dziatu Nadzoru Wyrobu
po Wprowadzeniu do Obrotu
Kwestie Jakosci i Regulacyjne

Medical Division
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