POSWIADCZONE TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[Logo: Dréger]

Drigerwerk AG & Co. KGaA, 23542 Lubeka

Do naszych klientéw korzystajacych ze stanowisk do znieczulania Fabius, Apollo i
Perseus z mechanicznym mikserem firmy Driiger

Maj 2018
Waziny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa!

Mozliwa niesprawno$¢ ukladu kontroli podazy S-ORC gwarantujacego minimalne
stezenie O2

Dotyczy wylgcznie urzadzen o numerach seryjnych podanych w zalaczonym wykazie!
NIE dotyczy pozostalych stanowisk do znieczulania! :

Szanowni Panstwo,

W trakcie kontroli jakosci przeprowadzonej podczas procesu produkeji nasza uwage zwrocit
fakt, iz jedno ze stanowisk umozliwialo podaz 100% N>O. Dotychczas nie otrzymali$my
zadnych zgloszen dotyczacych takich przypadkéw w odniesieniu do urzadzen znajdujacych
si¢ w dystrybucji.

Wymienione powyzej stanowiska do znieczulenia s3 wyposazone w mechaniczny uktad
kontroli podazy S-ORC gwarantujacy minimalne stezenie Oz. System bezpieczenstwa
uniemozliwia uzytkownikowi niezamierzone ustawienie zbyt niskiego stezenia tlenu
(mniejszego niz 21%) w mieszaninie gazéw, w przypadku, gdy N,O jest jednym z gazdéw
nosnych.

Zgodnie z naszymi ustaleniami, zaistniata sytuacja wynika z nieusuniecia w trakcie produkecji
zadzioru na komponencie wewnetrznym uktadu S-ORC. Proces produkecyjny zostal juz
poprawiony. Mimo wszystko, nie mozna calkowicie wykluczyé mozliwosci, iz urzadzenia o
numerach seryjnych wyszczegélnione w zatgczonym wykazie sg wyposazone w ukiad S-ORC
z zadziorem, ktory, w najgorszym przypadku, moze negatywnie wplynaé na dziatanie
mechanizmu ukladu. W oparciu o posiadane przez nas dane, informujemy, ze uzytkujecie
Panstwo co najmniej jedno urzadzenie, ktorego numer seryjny znajduje si¢ na zalgczonym
wykazie.
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W przypadku niesprawno$ci, uklad S-ORC nie ogranicza automatycznie przeplywu
N20, co moze skutkowaé podaniem pacjentowi mieszaniny hipoksyjnej (o zbyt niskim
stezeniu tlenu). Urzadzenie dostarcza gaz o ustalonym skladzie, co jest widoczne na
elektronicznych wyswietlaczach przeplywéw S$wiezego gazu. Mieszanina gazu o zbyt
niskim stezeniu tlenu bylaby natychmiast widoczna w oparciu o monitorowanie Oa.
Dodatkowo, w przypadku spadku wdechowego stezenia tlenu w mieszaninie oddechowej
(FiO2) aktywuje si¢ optyczna i dZwiekowa sygnalizacja alarmowa.

Obecnie produkujemy czgsci zamienne do wszystkich urzadzen potencjalnie dotknietych ww.
problemem, ktére zostang zainstalowane w ramach nastepnego przegladu. Serwis firmy
Dréger skontaktuje si¢ z Panstwem w celu ustalenia terminu bezptatnej wymiany.

Do chwili przeprowadzenia modernizacji moga Paiistwo nadal uzywaé zainstalowanych
urzadzen. Urzadzenie dozuje i mierzy podawane gazy medyczne zgodnie ze swoim
przeznaczeniem. Jednakze, istotne jest zapewnienie przestrzegania wytycznych,
wskazéwek i ostrzezen zawartych w instrukeji obslugi oraz upewnienie si¢, iz alarmy w
systemach monitorujgcych Oz i N2O sg aktywne. Przeplyw gazu nalezy zawsze ustawi¢ w
taki sposob, aby st¢zenie dozowanego tlenu utrzymywalo si¢ na poziomie co najmniej
21%. Jezeli Pafistwa stanowisko do znieczulania zasygnalizuje spadek stezenia tlenu w
mieszaninie oddechowej (FiO2), prosimy sprawdzi¢ ustawienia oraz odpowiednio je
wyregulowadé.

Cheielibysmy przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci, jakie moga wynikaé z zaistnialej
sytuacji, lecz jesteSmy przekonani, iz tego rodzaju dzialania sg niezbedne jako $rodki
prewencyjne zwigkszajgce bezpieczenstwo pacjentéw i uzytkownikéw. Prosimy o
przekazanie powyzszej informacji wszystkim uzytkownikom w Panstwa placdwee.

Z powazaniem,

Hans Ulrich Schiiler Oliver Moller

Kierownik ds. Zarzadzania Produktem Nadzo6r po Wprowadzeniu na Rynek
1 Anestezjologii Jakos¢ i Sprawy Regulacyjne
Zalacznik:

Wykaz numerdw seryjnych
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Wykaz numerdw seryjnych

Apolio Perseus Fabius GS Premium

ASKN-0041 ASKN-0113 ASKM-0197 ASKM-0226 ASKN-0011
ASKN-0111 ASKN-0114 ASKN-0006 ASLA-0019 ASKN-0014
ASLA-0026 ASKN-0116 ASKN-0007 ASLA-0022 ASKN-0016
ASLA-0027 ASKN-0138 ASKN-0008 ASLA-0029 ASKN-0017
ASKN-0117 ASKN-0139 ASKN-0009 ASLA-0030 ASKN-0018
ASLA-0122 ASKN-0143 ASKN-0013 ASLA-0193 ASKN-0096
ASLA-0123 ASKN-0144 ASKN-0014 ASLA-0132 ASKN-0097
ASKM-0152 ASKN-0148 ASKN-0015 ASLA-0134 ASLA-0024
ASKM-0193 ASKN-0150 ASKN-0021 ASLA-0150 ASLA-0025
ASKM-0202 ASKN-0151 ASKN-0026 ASLA-0151 ASLA-0026
ASKM-0203 ASKN-0152 ASKN-0027 ASLA-0152 ASLA-0027
ASKM-0211 ASKN-0163 ASKN-0028 ASLA-0154 ASLA-0028
ASKM-0212 ASKN-0164 ASKN-0029 ASLA-0156 ASLA-0033
ASKM-0213 ASKN-0165 ASKN-0030 ASLA-0157 ASLA-0034
ASKM-0214 ASLA-0001 ASKN-0031 ASLA-0161 ASLA-0051
ASKM-0221 ASLA-0002 ASKN-0034 ASLA-0164 ASLA-0052
ASKM-0222 ASLA-0003 ASKN-0035 ASLA-0165 ASLA-0054
ASKM-0227 ASLA-0092 ASKN-0036 ASLA-0167 ASLA-0062
ASKM-0228 ASLA-0121 ASKN-0037 ASLA-0168 ASKM-0153
ASKM-0246 ASLA-0124 ASKN-0038 ASLA-0172 ASKM-0160
ASKM-0269 ASLA-0131 ASKN-0039 ASLA-0174 ASKM-0162
ASKM-0272 ASLA-0132 ASKN-0040 ASLA-0180 ASKM-0163
ASKM-0328 ASLA-0145 ASKN-0042 ASLA-0181 ASKM-0164
ASKM-0332 ASLA-0146 ASKN-0045 ASLA-0185 ASKM-0171
ASKM-0333 ASLA-0152 ASKN-0046 ASLA-0188 ASKM-0172
ASKM-0337 ASLA-0153 ASKN-0048 ASLA-0189 ASKM-0174
ASKM-0339 ASLA-0154 ASKN-0049 ASLA-0018 ASKM-0175
ASKM-0340 ASLA-0163 ASKN-0050 ASKM-0147 ASKM-0178
ASKM-0360 ASLA-0164 ASKN-0053 ASKM-0148 ASKM-0179
ASKM-0362 ASLA-0165 ASKN-0054 ASKM-0237 ASKM-0114
ASKM-0366 ASLA-0166 ASKN-0055 ASKN-0015 ASKM-0116
ASKM-0370 ASLA-0173 ASLA-0009 ASKN-0019 ASKM-0120
ASKM-0371 ASLA-0174 ASLA-0010 ASKN-0020 ASKM-0121
ASKM-0408 ASLA-0175 ASKM-0248 ASKM-0122
ASKM-0409 ASLA-0179 ASKM-0249 ASKM-0123
ASKM-0415 ASLA-0180 ASKM-0251 ASKM-0145
ASKN-0012 ASLA-0181 ASKM-0253 ASKM-0146
ASKN-0035 ASLA-0182 ASKN-0001 ASKM-0150
ASKN-0039 ASLA-0183 ASKN-0002 ASKM-0151
ASKN-0040 ASKN-0008 ASKM-0152
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Wykaz numerow seryjnych

Fabius GS Premium Fabius MRI
ASKM-0161 ASKN-0128 ASKM-0252 ASKM-0202 ASKN-0024
ASKM-0225 ASKN-0129 ASKN-0031 ASKM-0204 ASKN-0025
ASKM-0227 ASKN-0130 ASKN-0035 ASKM-0205 ASLA-0017
ASKN-0024 ASLA-0076 ASKN-0070 ASKM-0207 ASLA-0018
ASKN-0025 ASLA-0077 ASKN-0071 ASKM-0208 ASLA-0019
ASKN-0026 ASLA-0078 ASKN-0072 ASKM-0215 ASLA-0020
ASKN-0027 ASLA-0090 ASKN-0082 ASKM-0219
ASKN-0028 ASLA-0091 ASKN-0083 ASKM-0220
ASKN-0029 ASLA-0092 ASKN-0086 ASKM-0221
ASKN-0030 ASLA-0093 ASKN-0089 ASKM-0222
ASLA-0194 ASLA-0094 ASLA-0010 ASKM-0223
ASKN-0131 ASLA-0095 ASLA-0182 ASKM-0224
ASKN-0132 ASLA-0096 ASKM-0154 ASKM-0229
ASKN-0134 ASLA-0099 ASKM-0155 ASKN-0061
ASKN-0135 ASLA-0100 ASLA-0175 ASKN-0090
ASKN-0136 ASLA-0101 ASKN-0092 ASLA-0035
ASKN-0060 ASLA-0106 ASKM-0102 ASLA-0046
ASLA-0063 ASLA-0108 ASKM-0103 ASLA-0047
ASLA-0064 ASLA-0109 ASKM-0124 ASLA-0048
ASKM-0107 ASLA-0111 ASKM-0125 ASLA-0049
ASKM-0108 ASLA-0115 ASKM-0129 ASLA-0050
ASKM-0112 ASLA-0116 ASKM-0132 ASLA-0053
ASKM-0113 ASLA-0118 ASKM-0133 ASLA-0070
ASLA-0082 ASLA-0122 ASKM-0134 ASLA-0071
ASKN-0103 ASLA-0127 ASKM-0135 ASLA-0072
ASKN-0104 ASLA-0128 ASKM-0136 ASLA-0073
ASKN-0106 ASLA-0040 ASKM-0137 ASLA-0074
ASKN-0107 ASLA-0041 ASKM-0138 ASLA-0075
ASKN-0109 ASLA-0042 ASKM-0139 ASLA-0129
ASKN-0110 ASKM-0140 ASKM-0189 ASLA-0131
ASKN-0111 ASKM-0142 ASKM-0190 ASLA-0133
ASKN-0112 ASKM-0143 ASKM-0191 ASLA-0140
ASKN-0113 ASKM-0144 ASKM-0192 ASLA-0141
ASKM-0095 ASKM-0149 ASKM-0193 ASLA-0159
ASKM-0243 ASKM-0167 ASKM-0194 ASLA-0199
ASKN-0123 ASKM-0242 ASKM-0195 ASLA-0200
ASKN-0124 ASKN-0133 ASKM-0198 ASLA-0201
ASKN-0125 ASKN-0137 ASKM-0199 ASLA-0218
ASKN-0126 ASKM-0241 ASKM-0200
ASKN-0127 ASKM-0250 ASKM-0201
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Wykaz numerdw seryijnych

Fabius Plus
ASKN-0056 ASKM-0281 ASLA-0026 ASKM-0083 ASKM-0238
ASKN-0086 ASKM-0282 ASLA-0029 ASKM-0181 ASKM-0239
ASKN-0087 ASKM-0283 ASKN-0072 ASKN-0115 ASKN-0055
ASKM-0205 ASKM-0284 ASLA-0005 ASKN-0027 ASKN-0120
ASKN-0025 ASKM-0288 ASLA-0041 ASKN-0028 ASKM-0111
ASKM-0116 ASKM-0289 ASKM-0279 ASKN-0029
ASKM-0117 ASKN-0040 ASKM-0287 ASKN-0030
ASKL-0022 ASKN-0053 ASLA-0044 ASKN-0031
ASKM-0119 ASKN-0054 ASLA-0045 ASKN-0032
ASKM-0121 ASKN-0059 ASLA-0046 ASKN-0033
ASKM-0123 ASKN-0060 ASKN-0116 ASKN-0034
ASKM-0131 ASKN-0061 ASKN-0121 ASKN-0035
ASKM-0247 ASKN-0082 ASKM-0144 ASKN-0036
ASKM-0251 ASKN-0084 ASKN-0026 ASKN-0037
ASKM-0252 ASKN-0108 ASKN-0105 ASKN-0038
ASKM-0253 ASKN-0109 ASKN-0123 ASKN-0039
ASKM-0254 ASKM-0107 ASLA-0006 ASKN-0057
ASKM-0255 ASKM-0194 ASLA-0027 ASKN-0062
ASKM-0258 ASKM-0195 ASLA-0047 ASKN-0063
ASKM-0259 ASKM-0196 ASKM-0285 ASKN-0064
ASKM-0260 ASKM-0197 ASKM-0209 ASKN-0065
ASKM-0261 ASKM-0215 ASKN-0058 ASKN-0066
ASKM-0262 ASLA-0007 ASKL-0127 ASKN-0067
ASKM-0263 ASLA-0008 ASKL-0129 ASKM-0256
ASKM-0264 ASLA-0009 ASKM-0091 ASKM-0257
ASKM-0265 ASLA-0010 ASKM-0092 ASKN-0083
ASKM-0266 ASLA-0011 ASKM-0093 ASKN-0088
ASKM-0267 ASLA-0012 ASKM-0094 ASKN-0089
ASKM-0268 ASLA-0013 ASKM-0095 ASKN-0090
ASKM-0269 ASLA-0014 ASKM-0219 ASKN-0091
ASKM-0270 ASLA-0015 ASKM-0220 ASKN-0092
ASKM-0271 ASLA-0016 ASKM-0221 ASKN-0094
ASKM-0272 ASLA-0018 ASKM-0222 ASKN-0095
ASKM-0273 ASLA-0019 ASKM-0224 ASKN-0096
ASKM-0274 ASLA-0020 ASKM-0225 ASKM-0207
ASKM-0275 ASLA-0021 ASKN-0004 ASLA-0062
ASKM-0276 ASLA-0022 ASKN-0006 ASLA-0063
ASKM-0277 ASLA-0023 ASLA-0052 ASLA-0064
ASKM-0278 ASLA-0024 ASKM-0079 ASLA-0065
ASKM-0280 ASLA-0025 ASKM-0080 ASKM-0237
3/5
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Wykaz numerow seryjnych

Fabius Plus XL Fabius Tiro

ASKM-0016 ASKM-0021 ASKM-0143 ASKM-0203 ASKM-0257
ASKM-0015 ASKM-0022 ASLA-0071 ASKM-0197 ASKN-0003
ASKM-0246 ASKM-0053 ASKM-0050 ASKM-0233 ASKN-0005
ASKN-0106 ASKM-0081 ASKM-0051 ASKM-0236 ASKN-0006
ASKL-0133 ASKM-0082 ASKM-0052 ASKM-0238 ASKN-0009
ASKL-0142 ASKM-0084 ASKM-0056 ASKM-0239 ASKN-0105
ASKL-0146 ASKM-0085 ASKM-0057 ASKM-0240 ASKN-0108
ASKM-0234 ASKN-0111 ASKM-0088 ASKM-0247 ASKN-0114
ASKM-0235 ASKN-0112 ASKM-0089 ASKM-0081 ASKN-0118
ASKM-0236 ASKM-0184 ASKM-0200 ASKM-0082 ASKN-0119
ASKM-0241 ASKN-0110 ASKM-0210 ASKM-0084 ASKN-0065
ASKM-0242 ASKM-0145 ASKM-0213 ASLA-0190 ASKN-0066
ASKM-0243 ASKM-0148 ASKN-0085 ASLA-0191 ASKM-0254
ASKM-0244 ASKM-0151 ASLA-0078 ASLA-0192 ASKM-0255
ASKM-0245 ASKM-0152 ASKN-0104 ASLA-0198 ASKN-0004
ASKM-0250 ASKM-0146 ASKM-0240 ASKM-0115 ASKN-0007
ASKN-0043 ASKM-0147 ASKM-0086 ASKM-0118 ASKN-0010
ASKN-0044 ASKM-0149 ASKM-0290 ASKM-0126 ASKN-0012
ASKN-0045 ASKM-0150 ASKM-0291 ASKM-0128 ASKN-0013
ASKN-0046 ASKN-0069 ASKM-0183 ASKM-0131 ASKN-0021
ASKN-0047 ASKN-0070 ASKN-0015 ASKM-0165 ASKN-0022
ASKN-0048 ASLA-0061 ASKN-0102 ASKM-0166 ASKN-0023
ASKN-0049 ASKL-0193 ASKN-0103 ASKM-0170 ASKN-0099
ASKN-0050 ASKL-0195 ASKN-0114 ASKN-0058 ASKN-0100
ASKN-0051 ASKM-0031 ASLA-0079 ASKN-0059 ASKM-0181
ASKN-0052 ASKM-0033 ASKN-0063 ASKM-0182
ASKN-0071 ASKM-0035 ASKN-0064 ASKM-0185
ASKN-0073 ASLA-0095 ASKN-0067 ASKM-0210
ASKN-0074 ASLA-0096 ASKM-0231 ASKM-0211
ASKN-0075 ASLA-0097 ASKN-0076 ASLA-0008
ASKN-0076 ASLA-0098 ASKM-0104 ASLA-0012
ASKN-0077 ASLA-0099 ASKM-0105 ASLA-0013
ASKN-0078 ASLA-0113 ASKM-0106 ASLA-0014
ASKN-0079 ASLA-0114 ASKM-0109 ASLA-0015
ASKN-0080 ASKL-0161 ASKM-0117 ASKM-0097
ASKN-0081 ASKL-0162 ASKM-0119 ASKM-0098

ASLA-0028 ASKM-0043 ASKM-0127 ASKM-0099
ASKM-0017 ASKM-0045 ASKM-0130 ASKM-0100
ASKM-0018 ASKM-0046 ASKM-0168 ASKN-0079
ASKM-0020 ASKM-0068 ASKM-0169 ASLA-0016
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Wykaz numeréw seryinych

Fabius Tiro
ASLA-0017 ASKN-0102 ASLA-0009
ASLA-0056 ASKM-0141 ASLA-0021
ASLA-0137 ASKM-0176 ASLA-0023

ASLA-0138 ASKM-0177 ASLA-0031
ASLA-0139 ASKM-0234 ASLA-0032

ASLA-0148 ASKN-0115 ASLA-0123
ASLA-0149 ASKN-0116 ASLA-0130
ASLA-0219 ASKN-0046 ASLA-0135
ASLA-0220 ASLA-0036 ASLA-0136
ASLA-0221 ASLA-0037 ASLA-0147
ASLA-0223 ASLA-0038 ASLA-0155
ASKM-0230 ASKM-0256 ASLA-0158
ASKN-0047 ASLA-0196 ASLA-0163
ASKN-0048 ASKM-0101 ASLA-0166
ASKN-0049 | . | ASKM-0173 ASLA-0170

ASKN-0050 ASKM-0212 ASLA-0195
ASKN-0051 ASKN-0052
ASKN-0053 ASKN-0056
ASKN-0054 ASKN-0057
ASKN-0055 ASKM-0074
ASKM-0088 ASKM-0075
ASKM-0089 ASKM-0077
ASKN-0120 ASKM-0078
ASKN-0121 ASLA-0055
ASKN-0078 ASLA-0162
ASKN-0117 ASKM-0110
ASKM-0218 ASKM-0111
ASKN-0044 ASKM-0196
ASLA-0057 ASKM-0209
ASLA-0058 ASKM-0232
ASLA-0059 ASKM-0244
ASLA-0060 ASKM-0246
ASLA-0061 ASKN-0032
ASKN-0038 ASKN-0033
ASKN-0039 ASKN-0034

ASLA-0160 ASKN-0037
ASLA-0124 ASKN-0041
ASLA-0125 ASKN-0043
ASLA-0126 ASKN-0068

ASKN-0101 ASKN-0093
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[Uwaga thunacza: Przedlozony dokument zostal sporzqdzony na papierze firmowym. U dolu pierwszej strony znajdujq si¢ informacje teleadresowe i bankowe]

Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Tlumacz 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.

Bydgoszcz, dnia 22 maja 2018, nr repertorium 951 /18

Ttumaczono w Centrum Lingwistycznym « Krzysztof Pasiewicz Vs 85-016 Bydgoszcz, ul. 3 Maja 22/2
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