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PILNE ZAWIADOMIENIE  
dreny klatki piersiowej  

ATRIUM OCEAN, OASIS, EXPRESS i EXPRESS MINI  
Wyjaśnienie w sprawie konfiguracji opakowania 

Wszystkie numery partii  
z terminem wa żności przed pa ździernikiem 2019  

 
Data produkcji od pa ździernika 2011 do pa ździernika 2016 

 
Prosimy o przesłanie niniejszej informacji wszystki m użytkownikom i członkom 
personelu, którzy u żywają drenów klatki piersiowej ATRIUM.    

Pracownicy działu zarz ądzania ryzykiem, 

Niniejszym listem pragniemy przedstawić wyjaśnienia dotyczące konfiguracji opakowań drenów klatki 
piersiowej Atrium Ocean, Oasis, Express i Express Mini.  Dreny Atrium pakowane są w podwójne 
sterylne opakowania umieszczone w zewnętrznej osłonie. Osłona ta jest złożona i zabezpieczona 
etykietą.  
 
Tę samą konfigurację systemu pakowania stosuje się dla drenów klatki piersiowej Atrium od trzydziestu 
lat. Niniejsze Zawiadomienie ma wyjaśnić, która część opakowanego drenu jest sterylna.   
 
Etykieta umieszczona na opakowaniu zewnętrznym mówi, że wyrób jest sterylny. Dren znajdujący się 
wewnątrz opakowania jest sterylny – zewnętrzne opakowanie nie jest. Dwie warstwy opakowania 
sterylnego stanowią sterylną barierę chroniącą wyrób.   
 
Prosimy o poinformowanie właściwych pracowników o zasadach wprowadzania drenów Atrium do pola 
sterylnego. 
 
W celu wprowadzenia drenu do pola sterylnego nale ży: 

1. Wyjąć zapakowany dren z opakowania zewn ętrznego.   
2. Korzystaj ąc z techniki sterylnej otworzy ć 2 opakowania sterylne. 
3. Do pola sterylnego wprowadzi ć tylko sam dren. 

 
Niniejsze Zawiadomienie dotyczy wszystkich drenów do klatki piersiowej Atrium wymienionych w Tabeli 
1 (zob. Załącznik 1 ) z datą ważności wcześniejszą niż październik 2019.   
 
Nowa etykieta ostrzegawcza: 
Dreny do klatki piersiowej Atrium wyprodukowane po 18 października 2016 będą opatrzone etykietą 
ostrzegawczą potwierdzającą, że zewnętrzne opakowanie nie stanowi sterylnej bariery i informującą 
użytkownika, że do pola sterylnego można wprowadzać tylko sam dren.   
 
Dreny klatki piersiowej Atrium o numerach partii od  244887 wzwyż będą opatrzone now ą 
etykiet ą ostrzegawcz ą. 
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Kopia nowej etykiety stanowi Załącznik 2 .    
 
 
Wymagane działania ze strony u żytkowników: 

• Należy poinformować wszystkich użytkowników drenów klatki piersiowej Atrium o nowej 
etykiecie ostrzegawczej.    

• Prosimy o skopiowanie nowej etykiety (zob. Załącznik 2 ) i umieszczenie jej w pobliżu miejsca 
przechowywania drenów klatki piersiowej Atrium z data ważności wcześniejszą niż październik 
2019.    

• Prosimy o podpisanie załączonego Formularza Potwierdzenia otrzymania niniejszego 
Zawiadomienia i odesłanie pod adres: packaging.atrium@getinge.com lub faksem pod numer  
1-603-386-6430.   

 
W razie wszelkich wątpliwości prosimy z lokalnym przedstawicielem Atrium/Maquet/Getinge. 
 
Niniejsze działanie prowadzone jest pod nadzorem amerykańskiej Agencji ds. Żywności i Leków. 
  
Reakcje niepożądane i problemy dotyczące stosowania produktu można zgłaszać w programie 
MedWatch FDA za pośrednictwem internetu, tradycyjnej poczty lub faksem. 

• Adres internetowy www.fda.gov/medwatch/report.htm 
• Tradycyjna poczta:  formularz do pobrania pod adresem 

www.fda.gov/MedWatch/getforms.htm Można tez skontaktować się telefonicznie z 
numerem 1-800-332-1088 w celu uzyskania formularz zgłoszenia, który należy 
następnie odesłać pod wskazany w nim adres  

• Fax: 1-800-FDA-0178 
 
Dziękujemy za Państwa stałe wspieranie produktów do drenażu klatki piersiowej Atrium. 
 
Z poważaniem, 

 

Karen LeFevere 
Director Regulatory Affairs and Quality Compliance Field Actions 
USA Shared Service 
Getinge Group 
45 Barbour Pond Drive  
Wayne, New Jersey 07470 
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Załącznik 1 
Tabela 1:  Numery kodów (modeli) obj ętych niniejszym Zawiadomieniem 

 

Model Opis wyrobu do drena żu klatki piersiowej 

2002  Dreny Ocean  

2002-000 
Dren pojedynczy Ocean, ze złączem liniowym i zaworem regulacji 
odsysania  

2002-040 
Dren pojedynczy Ocean, złącze liniowe i zawór regulacji odsysania, 
złącze Pedi w worku na tylnej części drenu  

2002-050 
Dren pojedynczy Ocean  with złącze liniowe i zawór regulacji odsysania, 
podłączony worek 2550 ATS  

2002-100 
Dren pojedynczy Ocean  ze złączem liniowym, bez zaworu regulacji 
odsysania 

2002-300 Dren pojedynczy Ocean  z zaworem regulacji odsysania, bez złącza 
liniowego 

2002-400 Dren pojedynczy Ocean, bez złącza liniowego i zaworu regulacji 
odsysania, zbiornik wodny  

2020 Dreny Ocean  

2020-000 Dwukomorowy dren Ocean, złącza liniowe i zawór regulacji odsysania 
(2 rurki pacjenta) 

2020-100 
Dwukomorowy dren Ocean ze złączami liniowymi, bez zaworu regulacji 
odsysania(2 rurki pacjenta) 

2020-300 
Dwukomorowy dren Ocean z zaworem regulacji odsysania, bez złącza 
liniowego (2 rurki pacjenta) 

2012  Dreny Ocean  

2012-320 
Dren Ocean Niemowlęcy/Pediatryczny ze złączem liniowy i zaworem 
regulacji odsysania, rurki ¼ cala., złącze Sims i Pedi w worku na tylnej 
części drenu 

2050  Dreny Ocean  

2050-000 
Dren Ocean z odzyskiem krwi, złącze liniowe i zawór regulacji 
odsysania  

2050-300 
Dren Ocean z odzyskiem krwi  z zaworem regulacji odsysania, bez 
złącza liniowego 

2052-000 
Podwójny dren Ocean z odzyskiem krwi, złącze liniowe i zawór regulacji 
odsysania - 2 przewody pacjenta połączone jednym trójnikiem 

2052-300 
Podwójny dren Ocean z odzyskiem krwi z zaworem regulacji odsysania, 
bez złącza liniowego - 2 przewody pacjenta połączone jednym 
trójnikiem 

3600 Dreny Oasis  

3600-100 Pojedynczy dren Oasis ze złączem liniowym 
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Model Opis wyrobu do drena żu klatki piersiowej 

3600-150 Pojedynczy dren Oasis ze złączem liniowym i workiem 2550 ATS  
 

3612 Dreny Oasis 

3612-100 Niemowlęcy/Pediatryczny dren Oasis ze złączem liniowym, rurki ¼ 
cala., złącze Sims i Pedi w worku na tylnej części drenu 

3612-400 
Niemowlęcy/Pediatryczny dren Oasis bez złącza liniowego, rurki ¼ 
cala., złącze Sims i Pedi w worku na tylnej części drenu 

3620 Dreny Oasis 

3620-100 Dren dwukomorowy Oasis ze złączami liniowymi  (2 rurki pacjenta) 

3650 & 3652  Dreny Oasis 

3650-100 Dren Oasis z odzyskiem krwi, ze złączem liniowym  

3652-100 
Podwójny dren Oasis z odzyskiem krwi, ze złączami liniowymi - 2 
przewody pacjenta połączone jednym trójnikiem 

4000 Series Dreny Express  

4000-100N Dren Express z pojemnikiem jednorazowym i złączem liniowym  

4000-100P Dren Express wstępnie napełniony 

4020-100N Dwukomorowy dren Express ze złączami liniowymi ( 2 rurki pacjenta) 

4050-100N Dren Express Oasis z odzyskiem krwi, ze złączem liniowym 

4050-100P Dren Express wstępnie napełniony 

16400  Express Mini  

16400 Dren Express Mini 500 z uszczelnieniem suchym 
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Załącznik 2 

PILNE: 
Dreny klatki piersiowej  

ATRIUM OCEAN, OASIS, EXPRESS i EXPRESS MINI 
Nowa etykieta ostrzegawcza 

 
Umieścić niniejsz ą etykiet ę ostrzegawcz ą w pobli żu zapasów produktów z 

datą ważności wcze śniejsz ą niż październik 2019 
 

 

W celu wprowadzenia drenu do pola sterylnego nale ży: 
1. Wyjąć zapakowany dren z opakowania zewn ętrznego.   
2. Korzystaj ąc z techniki sterylnej otworzy ć 2 opakowania sterylne. 
3. Do pola sterylnego wprowadzi ć tylko sam dren. 
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30 listopada 2016 

 
PILNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO – ZAWIADOMIENIE 

FORMULARZ ODPOWIEDZI 
dreny klatki piersiowej  

ATRIUM OCEAN, OASIS, EXPRESS i EXPRESS MINI  
Wyjaśnienie w sprawie konfiguracji opakowania 

Wszystkie numery partii  
Odesłać pod adres: packaging.atrium@getinge.com  

lub faksem   
 
Szpital:  [INSERT CUSOMER NAME] 
  [INSERT CUSTOMER ADDRESS] 
  
 
Potwierdzam, że otrzymałem i przyjąłem do wiadomości PILNE WYCOFANIE WYROBU 
MEDYCZNEGO – ZAWIADOMIENIE, dreny klatki piersiowej ATRIUM OCEAN, OASIS, EXPRESS i 
EXPRESS MINI.  
 
Potwierdzam, że personel tutejszej placówki używający drenów klatki piersiowej Atrium Ocean, Oasis, 
Express i Express Mini został odpowiednio poinformowany i wie o nowej etykiecie ostrzegawczej, w 
której stwierdzono, że zewnętrzne opakowanie nie jest barierą sterylną, i  że do pola sterylnego można 
wprowadzać tylko sam dren.  
 
Prosimy o wypełnienie poni ższego formularza i podanie przewidzianych nim danyc h. 

Nazwisko: 
 
 

Podpis: 
 

 
Data: 

Stanowisko: 
 
 

Telefon  

Nazwa szpitala: 
 
 

Adres 
 

Miasto: 
 

 
Prosimy o odesłanie pod adres: packaging.atrium@getinge.com lub faksem  


