POS WMDC’ZONE TLUM&CZENIE Z JEZ YKA ANGIELSKIEGO

Do wszystkich uzytkownikow:
Zestaw anestezjologiczny Set Flex, bez lateksu (MP00303)
Zestaw anestezjologiczny Set Flex CHN (MP04903)

Ukiad oddechowy Vent Set Flex (MP00305)

Wazny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa

Zanieczyszczone ukiady oddechowe typu Flex.

Dotyczy wylacznie ponizszych produktow:

e Zestaw anestezjologiczny Set Flex, bez lateksu (MP00303)
e Zestaw anestezjologiczny Set Flex CHN (MP04903)
¢ Ukiad oddechowy Vent Set Flex (MP00305)

Szanowni Panstwo,

Urager

Styczen 2023

W toku prowadzonych przez nas wewngtrznych kontroli jakosci, zauwazylismy, ze niektére z naszych ukladow

oddechowych Flex sg zanieczyszczone. Z powodu odchytki w procesie produkcyjnym sktadniki materiatu

pozostaly w postaci czasteczek wewnatrz ukiadéw oddechowych.. Nasze analizy wykazaly, ze czgsteczki nie

sg w wiarygodny sposdb wykrywane kontrolg wzrokowa przed uzyciem. Do tej pory nie otrzymali$my od

klientow zadnych informacji zwrotnych dotyczacych wspomnianego zanieczyszczenia. Nie mozemy jednak

wykluczyé mozliwosci, ze wystali$my ukiady oddechowe, ktérych dotyczy omawiany problem.

"W przypadku uzycia zanieczyszczonych uktadéw oddechowych typu Flex bez filtréow po stronie

pacjenta, nie mozna wykluczy¢ ryzyka przedostania sig czasteczek do drég oddechowych danych

pacjentéw i wywotania u nich kaszlu, podraznienia lub dziatania toksykologicznego.

Wedlug naszej ewidencji w ciggu ostatnich 3 lat otrzymali Paristwo od nas ukiady oddechowe, ktorych

potencjalnie dotyczy omawiany problem.
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Srodki:

Uktady oddechowe typu Flex mozna stosowad bezpiecznie pod warunkiem uzycia filtra po stronie pacjenta.
Dzigki temu czgsteczki nie przedostang sie do drég oddechowych pacjenta.

Jesli nie mogg Paristwo uzywaé filtréw po stronie pacjenta z powoddw klinicznych lub innych, prosimy
0 zaniechanie dalszego stosowania ukiadéw oddechowych!

W takim przypadku prosimy skontaktowad sie z lokalnym dystrybutorem Drager.

Nalezy dopilnowaé, aby wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktéw oraz inne osoby w Panstwa
organizacji zapoznaly sie z trescig niniejszej waznej informaci dotyczgcej bezpieczenstwa.

O przedmiotowym dziataniu zawiadomiono wiasciwe organy.

W razie pytar prosimy kontakt z lokalnym przedstawicielem Dréager.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnoséci spowodowane powyzszym i dziekujemy za Panstwa wsparcie.

Z powazaniem,

I~ nieczytelny podpis /- nieczytelny podpis

Dr Meinhard Braedel Oliver Méller

Dyrektor ds. Zarzgdzania Produktami Nadzér pozarynkowy

BU Hospital - Materialy eksploatacyjne i akcesoria Kwestie Jakosci i Regulacyjne
Oddziat medyczny Dragerwerk AG & Co. KGaA

Dragerwerk AG & Co. KGaA

Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Thumacz Przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodnosé niniejszego ttumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostat sporzadzony bez zadnych poprawek i uzupetnien.
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