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Dragerwerk AG & Co. KGaA, 23542 Lubeka

Do naszych klientéw bedacych uzytkownikami ukladow/zestawow rur
oddechowych jednorazowego uzytku

Grudzien 2018

Wazny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa!!!

Mozliwe potaczenie rur oddechowych na krétko

Dotyczy wytacznie uktadéw oddechowych podanych w zatagczonym wykazie
Nie dotyczy wspoétosiowych uktadéw oddechowych!

Szanowni Panstwo,

W ramach ogdlnoswiatowej procedury nadzoru nad rynkiem uzyskaliSmy informacje o dwéch
przypadkach niewlasciwego podigczenia uktadu oddechowego, w obydwu przypadkach
niewlasciwe podtgczenie rur oddechowych skutkowato niepodtgczeniem pacjentéw do aparatu
do znieczulania. W omawianych sytuacjach krééce podtgczenia rur oddechowych w aparacie
oraz krééce tgcznika Y byly potgczone rurami oddechowymi na krétko. W rezultacie, pacjenci
nie otrzymali przewidzianego wspomagania oddechowego. W jednym z dwoch przypadkow
pacjent doznat nieodwracalnego uszczerbku na zdrowiu. W drugim przypadku pacjent
doswiadczyt tymczasowego i odwracalnego pogorszenia stanu zdrowia.

Prawidtowa instalacja uktadu oddechowego zostata zilustrowana w Instrukcji Obstugi nie tylko
uktadéw oddechowych, lecz takze aparatow do znieczulania i respiratorow. Potgczenie z
urzgdzeniem nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem. Latwo stwierdzi¢ czy uktad oddechowy zostat
wstepnie zmontowany we witasciwy sposéb, uktad podtgczony btednie nie bedzie stanowit
jednego spojnego uktadu rurowego, lecz dwa oddzielne podsystemy.

W przypadku niewykrycia potaczenia na krétko elementéw uktadu oddechowego,
podczas wymaganej i obowigzkowej kontroli przed uzyciem, wspomaganie oddechowe
pacjenta bedzie niemozliwe. Moze to skutkowaé¢ pogorszeniem si¢ stanu zdrowia
pacjenta. W zaleznosci od stosowanego rodzaju systemu monitorowania pacjenta,
powyzszy problem zostanie wykryty w chwili spadku wdechowego stezenia tlenu lub
obnizenia sie poziomu saturacji tlenem oraz, co za tym idzie, aktywacji odpowiednich
sygnhatéw alarmowych.
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Doktadna przyczyna wspomnianych wyzej przypadkéw nie zostata jeszcze ostatecznie
ustalona. Mimo intensywnych kontroli jakosci nie mozna catkowicie wykluczyé, iz dostarczono
wstepnie niewtasciwie zmontowane uktady oddechowe. Ponadto, uktady oddechowe zostaty
specjalnie zaprojektowane w sposob umozliwiajgcy uzytkownikowi zmiane konfiguragji rur, tak
by putapka wodna znajdowata sie w optymalnej pozycji. Innymi stowy, opisany btgd moze
réwniez wystgpi¢ w przypadku witasciwego zmontowania ukfadu oddechowego na etapie
produkciji.

Przed kazdym uzyciem oraz po kazdym chwilowym odigczeniu nalezy sprawdzi¢ czy
uktad oddechowy jest zmontowany w taki sposoéb, iz kré¢ce wdechowy i wydechowy
respiratora lub aparatu do znieczulania sa potaczone z tacznikiem Y.

Zgodnie z naszymi ustaleniami, nie jest wykluczone, iz uktady oddechowe, ktérych dotyczy
postepowanie, tzn. uktady ktére na etapie produkcji mogty zosta¢ wstepnie niewtasciwie
zmontowane, zostaly dostarczone Panstwu w ciggu dwodch ostatnich lat. Do niniejszego
komunikatu dotgczamy wykaz numerdéw katalogowych produktéw, ktérych moze dotyczyé
problem. Numery katalogowe uktadéw oddechowych mozna znalez¢é na ich opakowaniach
(zob. zdjecie).

Prosimy o przekazanie powyzszej informacji wszystkim potencjalnym uzytkownikom w
Panstwa placowce, jednoczesnie prosimy o sprawdzenie posiadanych zapaséw postepujgc
zgodnie z zatgczong instrukcjg kontroli oraz w oparciu o zatgczony formularz ,Informac;ji
zwrotnej i zamdwienia klienta” potwierdzi¢ przeprowadzenie ww. kontroli. Z formularza mozna
rowniez skorzysta¢ w celu zamdwienia bezptatnej wymiany jesli okaze sig, iz sg Panstwo w
posiadaniu uktadu oddechowego, ktéry zostat niewtasciwie zmontowany na etapie produkcji.

Prosimy o odestanie ww. formularza niezaleznie od wyniku kontroli zapaséw, nawet jezeli nie
zidentyfikowali Panstwo Zzadnych ukfadow oddechowych niewtasciwie zmontowanych na
etapie produkcji.

Aktualnie pracujemy nad dalszg poprawg procesu produkcyjnego/montazowego a wszystkie
wysytane obecnie uktady oddechowe sg poddawane dodatkowym kontrolom.

Chcielibysmy przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z przedmiotowych dziatan.

Jednoczesnie informujemy, iz stosowne organy nadzorcze zostaty poinformowane o
zaistniatej sytuacji.

Z powazaniem,

[nieczytelny podpis] [nieczytelny podpis]
Dr. Meinhard Braedel Oliver Moller
Kierownik ds. Zarzgdzania Produktem Nadzér po Wprowadzeniu na Rynek

Szpital — Akcesoria i Materiaty Eksploatacyjne Jakosc¢ i Sprawy Regulacyjne

Zatgczniki:

- wykaz numerow katalogowych

- instrukcja kontroli

- formularz ,Informacji zwrotnej i zamowienia klienta”

Numery katalogowe produktéw potencjalnie dotknietych problemem

Uklady oddechowe/Zestawy anestezjologiczne



MP00334
MP00337
MP00349
MPO00350
MP00351
MPO00352
MP00361
MP00362
MPO00365
MP00366
MP00371
MP00372
MP00374
MP00375
MP01326
MP01340
MP01341
MP01348
MP01350
MP02720
MP02721

Uktad oddechowy dla dorostych (1,8 m)

Uktad oddechowy dla dorostych (1,8 m)
Uktad oddechowy dla dorostych (1,8 m)
Uktad oddechowy dla dorostych (2,5 m)
Uktad oddechowy pediatryczny (1,8 m)
Uktad oddechowy pediatryczny (2,5 m)
Uktad oddechowy pediatryczny (1,8 m)
Uktad oddechowy pediatryczny (1,8 m)
Zestaw anestezjologiczny dla dorostych (1,8 m/1,5 m)
Zestaw anestezjologiczny dla dorostych (2,5 m/1,5 m)
Zestaw anestezjologiczny dla dorostych (1,8 m/1,5 m)
Zestaw anestezjologiczny dla dorostych (1,8 m/1,5 m)
Zestaw anestezjologiczny pediatryczny (1,8 m/1,1 m)
Zestaw anestezjologiczny pediatryczny (1,8 m/1,1 m)
Uktad oddechowy dla dorostych (1,8 m)
Uktad oddechowy pediatryczny (1,8 m)
Uktad oddechowy pediatryczny (1,8 m)
Uktad oddechowy dla dorostych (2,5 m)
Uktad oddechowy dla dorostych (1,8 m)
Zestaw anestezjologiczny dla dorostych (2,8 m/1,5 m)

Zestaw anestezjologiczny dla dorostych (2,8 m/1,5 m)

Zestaw akcesoriow Pack2Go

MP01656
MP01657
MP01674
MP01682

Zestaw wentylacyjny Evita do went. inw. z kuwetg CO2
Zestaw wentylacyjny Evita do went. inw.
Zestaw wentylacyjny Savina do went. inw., podstawowy

Zestaw anestezjologiczny z putapka wodng dla dorostych

Zestaw akcesoriow Set2go

MPQO7955
MP07956
MP07981
MP07988
MP07989
MP07991
MP07992
MP07994

Zestaw anestezjologiczny Set2Go 1 (A) MP07933
Zestaw anestezjologiczny Set2Go 2 (A) MP07938
Zestaw wentylacyjny Set2Go 27 (A) MP07996
Zestaw anestezjologiczny Set2Go 15(A) MP07997
Zestaw wentylacyjny Set2Go 29 (A) MP07937
Zestaw wentylacyjny Set2Go 30(A) MP07936

Zestaw wentylacyjny Set2Go 31(A)
Zestaw wentylacyjny Set2Go 33 (A)

Instrukcja kontroli

umiejscowienie numeru katalogowego

Zestaw wentylacyjny Set2Go 46 (A)

Zestaw wentylacyjny Set2Go 26 (A)
Zestaw wentylacyjny Set2Go 35 (A)
Zestaw wentylacyjny Set2Go 36 (A)
Zestaw wentylacyjny Set2Go 44 (A)
Zestaw wentylacyjny Set2Go 45 (A)
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Zdjecia przedstawiajg prawidtowe ,otwarte konce” i nieprawidtowe ,,otwarte konce” (wskazowki
dot. kontroli):

Numery katalogowe: MP00337, MP00372, MP02720, MP02721, MP00334, MP00361,
MP00362, MP00371, MP00374, MP00375, MP01682.

PRAWIDtOWE NIEPRAWIDtOWE

Numery katalogowe: MP00349, MP00350, MP00351, MP00352, MP01326, MP01340,
MP01341, MP01348, MP01350, MP00365, MP00366, MP01656, MP01657, MP01674,
MP07933, MP07936, MP07937, MP07938, MP07955, MP07956, MP07981, MP07988,
MPQ07989, MP07991, MP07992, MP07994, MP07996, MP07997.

PRAWIDtOWE NIEPRAWIDtOWE




Informacja zwrotna i zamoéwienie klienta

Prosimy odesta¢ przedmiotowy formularz faksem lub e-mailem do swojego przedstawiciela Drager!

Do: < Wypetniajg podmioty zalezne / dystrybutorzy >

D Dziat:

R

A Przedstawiciel

G Drager:

E

R Telefon: Faks:
E-mail:

Odpowiedz: Mozliwe potaczenie rur oddechowych na krétko

(Prosimy wypetnic)

Placéwka stuzby
zdrowia:

Osoba
kontaktowa:

mzZ>»0

Telefon; --- Faks: ---

E-mail: ---

Adres: ---

Adres 2;:  ---

>HZmMm-—r X

Miejscowos¢:  --- Kraj: ---

(Prosimy wypetnic)

Niniejszym potwierdzamy otrzymanie komunikatu firmy Drager ws. bezpieczehstwa wystanego w
grudniu 2018 r. i dotyczagcego uktadéw oddechowych. Nasz personel zostat poinformowany.

O Nie zidentyfikowaliSmy zadnych ukiadéw oddechowych, ktére bylyby niewtasciwie
zmontowane na etapie produkcji.

O  ZidentyfikowaliSmy _ szt. produktéw o numerach katalogowych __ , ktére zostaty
niewlasciwie zmontowane na etapie produkcji. Prosimy o nieodptatng wymiane.

(Prosimy wypetnic¢ i podpisac)

Tytul/stanowisko: ---

Imie i nazwisko: --- (drukowanymi literami)

Podpis: --- Data: ---




