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Wazny komunikat dotyczacy bezpieczenstwal

Mozliwy przeptyw gazu przez wtyki przeznaczone do CO2 zgodne z normg DIN
w punktach poboru przeznaczonych do O2zgodnych z normg DIN

Szanowni Panstwo,

W ramach ogélnoswiatowej procedury nadzoru nad rynkiem uzyskaliSmy informacje
o jednostkowych przypadkach chwilowego przeptywu gazu w wyniku niewtasciwego
podfgczenia wtyku przeznaczonego do CO2 do punktu poboru przeznaczonego do
Oz2 przy uzyciu nadmierne;j sity.

W zwigzku z chwilowym przeptywem gazu istnieje ryzyko, iz w trakcie minimalnie
inwazyjnych procedur pacjentowi zostanie podany tlen zamiast dwutlenku wegla. Nie
odnotowano zadnych przypadkoéw, w ktérych pacjenci doznaliby powaznych obrazen.

Punkty poboru przeznaczone do CO2 sg montowane w zaktadach opieki zdrowotne;j
wraz z punktami poboru przeznaczonymi do Oz w wybranych obszarach
funkcjonalnych takich jak sale operacyjne czy endoskopowe. Ryzyko pomylenia
punktéw poboru wystepuje tylko w przypadku zamontowania wylotu przeznaczonego
do COz2 i O2 w bezposrednim sgsiedztwie.

W przypadku niewtasciwego wprowadzenia wtyku przeznaczonego do CO2 do
punktu poboru przeznaczonego do Oz, wtyk nie ulega zablokowaniu i po chwili
zostaje wypchniety przez ciSnienie gazu.

Zgodnie z obowigzujgcg normg DIN 13260-2, geometria wtyku przeznaczonego do
CO2 i O2 jest podobna do tego stopnia, iz wtyk przeznaczony do CO2 moze zostac
wprowadzony do punktu poboru przeznaczonego do O2. Zgodnie z DIN EN ISO
_9470-1;-.wyrdzniajgcg cechg kolorowych lub neutralnych wersji wtyku jest tylko




symbol gazu. Zgodnie z instrukcjg uzytkowania, w trakcie obstugi urzgdzenia nalezy
upewnic sie, iz oznakowanie wtyku jest zgodne z oznakowaniem na tulei zwalniajgcej
punktu poboru, aby unikngé niewtasciwego podtgczenia.

W oparciu o ustalenia dokonane w trakcie dochodzenia, firma Drager opracowata
usprawniony komponent do punktu poboru przeznaczonego do O2, ktéry
niezawodnie zapobiega przeptywowi gazu nawet w przypadku, gdy obecny,
spetniajgcy wymagania wtyk przeznaczony do CO2 zostanie omytkowo podtgczony
przy uzyciu nadmiernej sity. Dodatkowo, zaktualizowano instrukcje uzytkowania,
ktéra obecnie zawiera bardziej szczegotowy opis procesu podtgczenia.

W trakcie przeglgdu zgtoszonych zdarzen zauwazyliSmy, iz stosowano réwniez wtyki
przeznaczone do COg, ktére nie sg juz zgodne z obowigzujgcg normg DIN 13260-2.
Wityki te majg mniejszg wewnetrzng $rednice, 3,5 mm, co moze prowadzi¢ do
chwilowego przeptywu gazu wskutek wysokich wymogoéw dotyczgcych tolerancii
okreslonych w poprzedniej normie w zwigzku ze ztgczem wtykowym (nawet po
aktualizacji). W ramach dostosowywania normy w 2004 roku, wewnetrzna $rednica
wtyku do COz2 zostata zmieniona na 5,9 mm.

Prosimy sprawdzi¢ wewnetrzng $rednice wszystkich wtykdéw przeznaczonych do COz2
w Panstwa zaktadzie opieki zdrowotnej. Zalecamy stosowanie wytgcznie wiykow
przeznaczonych do COz2, ktére sg zgodne z obowigzujgcg normg DIN 13260-2.

Prosimy skontaktowac¢ sie z firmg Drager, aby zmodernizowa¢ odpowiednie punkty
poboru przeznaczone do O2. W okresie obowigzywania gwarancji lub w przypadku
regularnych ustug firmy Dréger nie poniosg Panstwo zadnych kosztéw. W zwigzku z
powyzszym, prosimy wypetni¢ formularz ,Informacja zwrotna i zaméwienie klienta” i
odesta¢ go do nas. Skontaktujemy sie z Panstwem, aby skoordynowac konieczne
dziatania.

Do chwili przeprowadzenia modernizacji prosimy zwraca¢ uwage na nastepujgce
kwestie:
- Oznakowanie gazu na wtyku musi by¢ zgodne z oznakowaniem gazu w
punkcie poboru.
- Kolorowe oznakowanie gazu (jesli ma zastosowanie) na wtyku i w punkcie
poboru musi byé zgodne.
- Nalezy ptynnie wcisngé wtyk do punktu poboru.
- Prawidtowe potfgczenie sygnalizowane jest charakterystycznym dzwiekiem.
- Po zablokowaniu wtyku nalezy za niego lekko pociggnaé, aby sprawdzié¢
potgczenie. Nie moze dojs¢ do obluzowania wtyku.
- Wiyk nie moze by¢ wcisniety, kiedy znajduje sie w pozycji roboczej.




Chcieliby$my przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci, jakie mogg spowodowac
niniejsze dziatania zaradcze, a takze poprosi¢ Panstwa o poinformowanie catego
swojego personelu w Panstwa zaktadzie. Niestety, ww. $rodki zapobiegawcze sg
nieuniknione, jako dziatania majgce na celu zwiekszenie bezpieczenstwa pacjenta i
uzytkownika.

O powyzszych dziataniach zostaty powiadomione odpowiednie wtasciwe organy.

Pragniemy Panstwu podziekowac¢ z goéry za wsparcie.
Z powazaniem,

Dr. V. Prapavat

Wiceprezes ds. Infrastruktury Miejsca Pracy,
Zarzagdzania Produktem i Marketingu Zastosowania
Dragerwerk AG & Co. KGaA

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