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Do klientow i uzytkownikow
ogrzewanych uktadéw oddechowych Drager

Maj 2020
Wazna informacja dot. bezpieczenstwal!!
Potaczenie uktadéw oddechowych z nawilzaczami

Produkt, ktérego dotyczy informacja:
Dotyczy wylacznie ogrzewanych uktadow oddechowych Drager

Szanowni Panstwo,

W trakcie prowadzenia statego globalnego monitorowania naszych produktéw, odnotowalismy
przypadek, w ktérym ogrzewany ukiad oddechowy VentStar Helix byt uzywany we wspoétpracy z
nawilzaczem Fisher & Paykel MR810. Tego rodzaju potaczenie nie jest zatwierdzone do stosowania.
Uzyty nawilzacz nie wykryt wczesniej niewyjasnionego uszkodzenia przewodu grzewczego urzgdzenia
VentStar Helix Heated. Doprowadzito to do zaptonu gazu oddechowego w wyniku czego pacjent
doznat oparzen.

Jezeli uktady oddechowe Drdger stosowane sa z nawilzaczami innymi niz nawilzacz Fisher &
Paykel MR850 wskazany w naszych instrukcjach uzytkowania, pacjenci i/lub inni uzytkownicy
moga doznac obrazen ciala w przypadku wystapienia biedu.

Nawilzacz Fisher & Paykel posiada funkcje kontrolne, kidre odigczytyby zasilanie i wygenerowaty
alarm w przypadku wystgpienia opisanego powyzej uszkodzenia.

Nalezy upewni¢ sig, ze wszystkie ogrzewane uktady oddechowe Drdger stosowane sa
wylacznie we wspolpracy z nawilzaczem Fisher & Paykel MR850 wskazanym w instrukcji
uzytkowania.

Prosimy o poinformowanie o tym wszystkich odpowiednich uzytkownikéw powyzszych urzadzen w
Panstwa szpitalu.

Chcielibysmy przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci, jakie moga by¢ zwigzane z ninigjszg informacja,
ale uwazamy jg za niezbedng jako $rodek zapobiegawczy pozwalajacy zwiekszy¢ bezpieczenstwo
zarowno pacjentow jak i uzytkownikow.
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Z gory bardzo dzigkujemy za wsparcie naszych dziatan.

Z powazaniem,

[podpis nieczyitelny) [podpis nieczytelny)

Markus Kamer Oliver Moller

Senior Product Manager Deputy Safety Officer for Medical Devices
BU Hospital Consumables & Accessories Post Market Surveillance
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Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Ttumacz Przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodno$é niniejszego thumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angze]sk:m Nmzbjszy dnkumem‘ m«‘taf sporzqdmny bez mdnych popr awak i ump(,fmen
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