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Szanowni Paristwo, uzytkownicy wymienionych ponizej akcesoriow medycznych:
e Drager Seattle PAP plus
¢ Jednorazowe uktady oddechowe Driger Neo
e Ukltady oddechowe Drager Coax
e Jednorazowe uklady oddechowe Dréger Pediatric
¢ Driager Set2Go & Pack2Go

Marzec 2023
Wazny komunikat dotyczacy bezpieczenstwal!l

Mozliwe rozdzielenie elementow ukiadu oddechowego

Problem dotyczy wytacznie produktow wymienionych w zalaczonej licie

Szanowni Panistwo,

W trakcie naszych globalnych dziatain w zakresie nadzoru rynku, odkrylismy przypadki , w ktdrych klejone
polaczenia ukifadéw oddechowych ulegly poluzowaniu przed lub w trakcie procesu wentylacji, co
spowodowato czesciowe lub catkowite odiaczenie sie elementow takich jak putapka wodna , Y-pacjenta lub
tacznik ukladu. Nie zgtoszono zadnego niekorzystnego wptywu na zdrowie pacjentdw w zwigzku z opisang
sprawa.

Nasze badania wykazaly, ze klejone potgczenia nie speinialy wymogéw specyfikacji z powodu biedu
produkcyjnego.

Jezeli elementy uktadu poluzuja sie iflub odtacza sie od ukiadu oddechowego podczas uzytkowania,
to wentylacja pacjenta bedzie ograniczona.

Dot. Seattle PAP plus:

Odtaczenie sie elementéw uktadu oddechowego moze spowodowacé nieszczelnos¢ i w konsekwencji
desaturacje pacjenta/hipoksje, z powodu utraty cisnienia w drogach oddechowych. Desaturacje
wykrywa sie w trakcie monitorowania pacjenta (np. SpO2).
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Dot. jednorazowych ukfadéw oddechowych Drager Neo i Drager Pediatric:

Odtaczenie sie elementdw uktadu oddechowego moze spowodowa¢ nieszczelno$é i w konsekwencji
hipoksje z powodu utraty ci$nienia w drogach oddechowych. Jezeli uktady oddechowe s3 uzywane z
urzgdzeniami wskazanymi w instrukcji obstugi jako kompatybilne, kazda nieszczelnosé zostanie
wykryta, a urzadzenie uruchomi alarm.

Dot. uktadéw oddechowych Dréger Coax:

Odtaczenie sie elementéw ukiadu oddechowego moze réwniez spowodowaé hipoksje z powodu:

- nieszczelnoéci uktadu zewnetrznego, prowadzacej do utraty ci§nienia w drogach oddechowych lub
- nieszczelnosci ukladu wewnetrznego, prowadzacej do ponownego wdychania wydychanego gazu
lub

- skrecenia uktadu wewnetrznego, prowadzacego do niedroznosci.

Jesli ukfady oddechowe Driager Coax s3 uzywane z urzgdzeniami wskazanymi w instrukcji obstugi
jako kompatybilne, kazda nieszczelnos¢ zostanie wykryta, a urzadzenie uruchomi alarm.

Firma Drager natychmiast wstrzymata wysylki produktdéw, ktérych dotyczyt ten problem i rozpoczeta

wdrazanie poprawek w celu zapewnienia niezawodnego procesu klejenia.

Zgodnie z naszg dokumentacja, otrzymaliscie Panstwo ukiady oddechowe, ktérych moze dotyczyé opisany
problem. Prosimy poinformowac wszystkich potencjalnych uzytkownikéw w Paristwa placdwce.

Prosimy o nieuzywanie produktéw, ktérych dotyczy problem.

Jesli posiadacie Paristwo na stanie produkt, ktérego dotyczy omawiany problem, prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Dréger, ktéry z przyjemnoécig udzieli Panistwu informacji na temat alternatywnych
produktéw i zorganizuje ich wymiane.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisywang sprawa.

O przedmictowym dziataniu zawiadomiono wlasciwe organy.

Z powazaniem,

Meinhard Braedel Oliver Mdller
Dyrektor ds. Zarzgdzania Produktami Nadzér pozarynkowy
Business Unit Hospital - Materiaty eksploatacyjne i akcesoria Kwestie Jakosci i Regulacyjne




Lista produktéw, ktorych dotyczy problem

Drager Seattle PAP plus Nr czesci Opis
MP02260 Seatile PAP plus
Jednorazowe uktady Nr czesci Opis
oddechowe Drager Neo MP00333 Zestaw anestezjologiczny VentStar, dla
noworodkéw 180

MP00353 Uktad oddechowy VentStar, podstawowy, dla
noworodkéw 180

MPO00363 Uktad oddechowy VentStar, putapka wodna, dla
noworodkéw 180

MP00383 Zestaw worka oddechowego VentStar, dla
noworodkéw 110

MP01327 Ukiad oddechowy ID, podstawowy, dla
noworodkéw 180

MP01328 Uktad oddechowy ID, pulapka wodna, dla
noworodkéw

MP01329 Zestaw worka oddechowego VentStar, dla
noworodkéw

MP16020 Zestaw worka oddechowego VentStar, dla
noworodkéw 110 (stozek OD22)

MP16032 Zestaw anestezjologiczny VentStar, dla
noworodkdw 180 (stozek 0D22)

Jednorazowe ukiady Nr czesci Opis
oddechowe Drager Pediatric MP00351 Uktad oddechowy VentStar, podstawowy,
pediatryczny, 180

MP00352 Ukiad oddechowy VentStar, podstawowy,
pediatryczny, 250

MPO00361 Uktad oddechowy VentStar, putapka wodna,
pediatryczny, 180

MP00362 Ukiad oddechowy VentStar, putapka wodna,
pediatryczny, 180, bez LL

MP00374 Zestaw anestezjologiczny VentStar, putapka
wodna, pediatryczny, 180

MPO0375 Zestaw anestezjologiczny VentStar, putapka
wodna, pediatryczny, 180, bez LL

MP00384 Zestaw worka oddechowego VentStar

MP01340 Uklad oddechowy ID, podstawowy, pediatryczny,
180

MPO01341 Uklad oddechowy ID, putapka wodna,
pediatryczny, 180

MP16021 Zestaw worka oddechowego VeniStar,
pediatryczny, 110 (stozek OD22)

MP16037 Zestaw anestezjologiczny VentStar, putapka
wodna, pediatryczny, 180 (worek stozkowy
0D22)

MP16038 Zestaw anestezjologiczny VentStar, putapka
wodna, pediatryczny, 180, bez LL (stozek OD22)

MP01343 Uktad oddechowy ID, pediatryczny, 110




Ukiady oddechowe Dréger Coax

Nr czesci

Opis

MP00315 Zestaw uktadow oddechowych, koncentrycznych

MP00316 Zestaw uktadéw oddechowych, koncentrycznych,
z uchwytem

MP00342 Uktad oddechowy ID, wspélosiowy, z uchwytem

MP00356 VentStar, wspélosiowy 180

MP00357 VentStar ID, wspétosiowy, GSL 230

MP00358 Zestaw anestezjologiczny, wspdtosiowy, GSL 230

MP00359 Zestaw anestezjologiczny, wspodtosiowy, putapka
wodna, GSL 210

MP00367 VentStar ID, wspdlosiowy, putapka wodna, GSL
210

MP00368 Zestaw anestezjologiczny |D, wspdlosiowy, GSL
230

MP00370 Zestaw anestezjologiczny ID, wspotosiowy,
putapka wodna, GSL 210

MP00373 Uktad wspdlosiowy, putapka wodna 210

MP00378 Uktad oddechowy 1D, wspdlosiowy, putapka
wodna 210

MP00379 Ukiad oddechowy pediatryczny, wspéiosiowy

MP03373 Uklad oddechowy VentStar, wspblosiowy

MP03374 Uktad oddechowy VentStar, wspotosiowy 180

MP03375 Uklad oddechowy ID, wspotosiowy 180

MPO03376 Ukiad oddechowy VentStar, wspélosiowy 230

MP03377 Uktad oddechowy ID, wspélosiowy 230

MP03378 Uktad oddechowy, wspétosiowy, GSL 230

MP03379 Uktad oddechowy VentStar, putapka wodna, GSL
210

MP03381 Zestaw anestezjologiczny, wspdlosiowy, putapka
wodna 210

MP03383 Zestaw anestezjologiczny, wspotosiowy 230

MP03384 Zestaw anestezjologiczny, wspdtosiowy 180

MP16041 Zestaw anestezjologiczny, wspotosiowy 180
(worek stozkowy OD22)

MP16042 Zestaw anestezjologiczny, wspdtosiowy 230
(worek stozkowy OD22)

MP16044 Zestaw anestezjologiczny, wspétosiowy, putapka
wodna 210 (worek stozkowy OD22)

MP 16045 Zestaw anestezjologiczny ID, wspétosiowy,
putapka wodna 210 (worek stozkowy OD22)

MP16049 Zestaw anestezjologiczny, wspétosiowy, GSL 230
(worek stozkowy OD22)

MP16050 Zestaw anestezjologiczny, wspdlosiowy, putapka
wodna, GSL 210 (worek stozkowy OD22)

MP16051 Zestaw anestezjologiczny 1D, wspétosiowy, GSL
230 (worek stozkowy 0D22)

MP16052 Zestaw anestezjologiczny ID, wspotosiowy,
putapka wodna, GSL 210 (worek stozkowy 0D22)

MP02730 Zestaw obwoddw anestezjologicznych,
koncentryczne 1

MP02732 Zestaw obwodow anestezjologicznych,
koncentryczne 3

MP17102 Zestaw obwoddw anestezjologicznych, HEPA,

koncentryczne




Set2Go & Pack2Go

Nr czesci Opis

MPO1673 Savina do inwazyjnej wentylacji
w zestawie uktad oddechowy Vent, wspélosiowy,

MPO1676 Evita do inwazyjnej wentylacji, w zestawie uktad
oddechowy Vent, wspdéfosiowy z kuwetg

MPO01677 Evita do inwazyjnej wentylacji, ukiad oddechowy
Vent, wspétosiowy

MP07200 Zestaw anestezjologiczny Set2Go 23, dla
dorostych

MP07201 Zestaw anestezjologiczny Set2Go 24, dla
dorostych

MPQ7207 Zestaw anestezjologiczny Set2Go 28,
pediatryczny

MPQ07209 Ukiad oddechowy Set2Go 77, dla dorostych

MPQ07214 Ukiad oddechowy Set2Go 79, dla dorostych

MPO7217 Zestaw anestezjologiczny Set2Go 32, dla
dorostych

MP07219 Zestaw anestezjologiczny Set2Go 33,
pediatryczny

MP07220 Zestaw anestezjologiczny Set2Go 34, dla
noworodkéw

MP07223 Zestaw anestezjologiczny Set2Go 36, dla
dorostych

MP07224 Uktad oddechowy Set2Go 84, dla dorostych

MP07232 Ukiad oddechowy Set2Go 85, dla dorostych

MPO7903 Zestaw anestezjologiczny Set2Go 20, dla
dorostych

MP07906 Zestaw anestezjologiczny Set2Go 21, dla
noworodkéw

MP07910 Zestaw anestezjologiczny Set2Go 19, dla
dorostych

MPO7912 Ukiad oddechowy Set2Go 686, dla dorostych

MPQ7914 Ukiad oddechowy Set2Go 64, dla dorostych

MP07920 Uklad oddechowy Set2Go 57, dla dorostych

MP07921 Uktad oddechowy Set2Go 586, dla dorostych

MP07922 Uktad oddechowy Set2Go 53, dla dorostych

MP07926 Uklad oddechowy Set2Go 54, dla dorostych

MPQ7927 Uklad oddechowy Set2Go 55, dla dorostych

MP07928 Zestaw anestezjologiczny Set2Go 17, dla
dorostych

MP07946 Zestaw anestezjologiczny Set2Go 14, dla
dorostych

MP07950 Uklad oddechowy Set2Go 1, dla dorostych

MPO07951 Uklad oddechowy Set2Go 2, dla dorostych

MP07952 Ukiad oddechowy Set2Go 3, dla dorostych

MP07954 Ukiad oddechowy Set2Go 5, dla dorostych

MP07958 Zestaw anestezjologiczny Set2Go 7, dla
dorostych

MP07959 Zestaw anestezjologiczny Set2Go 8, dla
dorostych

MP07960 Zestaw anestezjologiczny Set2Go 9, dla
dorostych

MPO07961 Zestaw anestezjologiczny Set2Go 10, dla
dorostych

MP07962 Zestaw anestezjologiczny Set2Go 3, dla
dorostych

MP07963 Uktad oddechowy Set2Go 7, dla dorostych

MP07968 Ukiad oddechowy Set2Go 12, dla dorostych




Set2Go & Pack2Go MPQ7969 Zestaw anestezjologiczny Set2Go 4, dla

dorostych

MPO07970 Zestaw anestezjologiczny Set2Go 5, dla
dorostych

MPO7972 Uktad oddechowy Set2Go 14, dla dorostych

MPO7975 Zestaw anestezjologiczny Set2Go 11, dla
dorostych

MP07984 Uktad oddechowy Set2Go 22, dla dorostych

MP07990 Zestaw anestezjologiczny Set2Go 13, dla
dorostych

MP07998 Uktad oddechowy Set2Go 37, dla dorostych

MP07999 Ukiad oddechowy Set2Go 38, dla dorostych

MP20375 Pack2Go do inwazyjnej wentylacji, w zestawie
ukiad oddechowy Vent, wspétosiowy

MP20377 Pack2Go Evita do inwazyjnej wentylacji, w
zestawie uktad oddechowy Vent, wspdtosiowy z
kuwetg

MP20378 Pack2Go Evita do inwazyjnej wentylacji, w
zestawie ukiad oddechowy Vent, wspélosiowy

Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Tlumacz Przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodno$é¢ niniejszego ttumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostat sporzgdzony bez zadnych poprawek i uzupetnien.
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