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Dragerwerk AG & Co. KGaA, 23542 Liibeck

Do wszystkich klientéw i uzytkownikow
pediatrycznego systemu drenéw oddechowych
VentStar Oxylog3000F (P) 190
Maj 2016

Wazna informacja dotyczaca bezpieczeristwa!l!

Jednorazowy pediatryczny system drenéw oddechowych VentStar Oxylog3000F (P) 190
do respiratoréw Oxylog 3000 i Oxylog 3000 plus

Odnosna data produkcji — do 03-2016, katalogowy numer czesci 5704964

Mozliwos¢ wystapienia zwrotnego oddychania powietrzem wydychanym

ze zmniejszonym stezeniem tlenu

Szanowni Panstwo,

Podczas statego monitorowania rynku naszych produktow stwierdzilismy pojedyncze przypadki
przeciekow na zaworze zwrotnym (zawor jednokierunkowy linii wdechu) wskazanego powyzej
jednorazowego pediatrycznego systemu drenéw oddechowych. Istnieje mozliwos¢, ze przedmiotowe
uktady z takg wadg trafity do klientow.

W zadnych innych systemach drenéw oddechowych linii produktow Oxylog tego rodzaju problemy nie
wystgpity.

Przeciek na zaworze zwrotnym moze spowodowac, ze wydychane przez pacjenta powietrze dostanie
sie¢ do systemu drenéw oddechowych, prowadzac do zwrotnego oddychania przez pacjenta
powietrzem wydychanym ze zmniejszong zawartoscig tlenu. Przeciek tego rodzaju jest niewykrywalny
podczas kontroli gotowosci respiratora do uzycial Do chwili obecnej nie otrzymalismy zadnych uwag
zwigzanych z tg kwestig.

Dalsze szczegétowe badania wykazaly, ze zawor zwrotny funkcjonuje prawidtowo, bez
zaobserwowanych przeciekoéw, przy dodatnim cisnieniu koncowowydechowym (PEEP) powyzej 5
mbar / cmH,0. Problem wystepuje jedynie przy wartosciach PEEP ponizej 5 mbar / cmH,0..

Stanowczo zalecamy, byscie Panstwo niezwlocznie sprawdzili wszelkie posiadane zapasy
usuwajac produkty (katalogowy numer czesci 5704964) z datg produkcji do 03-2016 wigcznie.
Bezptatng wymiane opisanego powyzej produktu mozecie Paristwo uzyska¢ wypelniajgc i
odsylajac zalaczong ,,Karte Odpowiedzi i Zamoéwienia Klienta”.

Date produkcji znajdziecie Panstwo na etykiecie opakowania.
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W razie bezwzglednej koniecznosci zastosowania dotknietych problemem systemow drendw
oddechowych przed otrzymaniem produktéw zamiennych, zalecamy uzywanie tych systemoéw jedynie
przy nastawieniu PEEP na wartos¢ >5 mbar / cmH,0., z zastrzezeniem, ze nastawiona wartosé PEEP
> 5 mbar / cmH,0. jest odpowiednia z medycznego punktu widzenia. Ponadto, zalecamy w takim
przypadku stosowanie zewnetrznego monitorowania stezenia CO, za pomocg pediatrycznej kuwety
COg i czujnika stgzenia CO, w strumieniu gtownym.

Chcielibysmy przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowaé niniejsza sytuacja, lecz
jesteSmy przekonani, iz tego rodzaju dziatania sg niezbedne, jako $rodek prewencyjny majgcy na celu
podwyzszenie poziomu bezpieczenstwa pacjentow.

Dzigkujemy za wspotprace i wsparcie.

Z powazaniem,

[podpis nieczytelny]

Arno Wolters

Head of Product Management
Dragerwerk AG & Co. KGaA

Zatgcznik:
- Karta Odpowiedzi i Zamowienia Klienta

Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, thumacz przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodno$¢ niniejszego tlumaczenia z okazanym mi dokumentem w Jjezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostal sporzqdzony bez zadnych poprawek i uzupelnien.
Bydgoszcz, dnia 07 lipca 2016, nr repertorium 1317/16
Ttumaczono w Centrum Lingwistycznym * Krzysztof Pasiewicz v 85-016 Bydgoszcz, ul. 3 Maja 22/2

/= )
A, @ +45 52/322-89-50 € www.clip.pl
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Odpowiedz Klienta i Karta Zaméwienia

Prosze przesta¢ ten formularz faxem lub poczta elektroniczng do przedstawiciela firmy Drager

ImMEE P00

Do:

Dziat:

Imie i nazwisko:
Fax:

Telefon:

E-mail:

< Wypetnia pracownik firmy Drager >

Dot.

Notatka Bezpieczenstwa dot. ukladéw oddechowych VentStar Oxylog3000f (P) 190

mzZ>»0
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Nazwa Szpitala:

Przedstawiciel
Szpitala:

Telefon:
E-mail:
Adres:

Adres 2:

Miasto:

(Prosze wypetnic)

Fax:

Panstwo:

Niniejszym potwierdzamy otrzymanie Notatki Bezpieczenstwa dotyczgcej uktadéw oddechowych
VentStar Oxylog3000f (P) 190 o numerze katalogowym 5704964. Nasz personel zostat
poinformowany i niniejszym potwierdza utylizacje uszkodzonych produktéw. Z uzytku zostaty
wycofane uktady oddechowe z nastepujgcymi datami produkcii:

llos¢ uktadow oddechowych, ktére zidentyfikowaliSmy i wycofaliSmy z uzytku
Prosimy o przestanie uktadéw zastepczych.

Stanowisko:
Imie i nazwisko:

Podpis:

(Prosze wypetni¢ DRUKOWANYMI LITERAMI i podpisa¢)

Data:

Customer Reply and Order Form_pl.doc
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