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Dragerwerk AG & Co. KGaA, 23342 Lubeka, Niemcy
Do naszych klientow
Dréger VentStar Resus Neo / VentStar Resuscitaire
Sierpien 2026

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Mozliwe wycieki spowodowane peknigciami

Problem dotyczy wylfacznie nastepujacych produktow

Nr czesci Nazwa Kod UDI/GTIN
MP00310 VentStar Resus Neo 04048675422358
MP00311 VentStar Resuscitaire 04048675422431

Szanowni Panstwo,

w toku naszych globalnych dziatari w zakresie badania rynku uzyskalismy informacje o przypadkach, w
ktorych uzytkownicy przed uzyciem stwierdzili wyrazne peknigcia rur oddechowych produktéw VentStar
Resus Neo i VentStar Resuscitaire. W zadnym z tych przypadkéw nie otrzymaliSmy informacji o
negatywnym wptywie na zdrowie pacjentéw. Nie mozna jednak catkowicie wykluczyé takiego ryzyka, jezeli
peknigcie pozostanie niewykryte.

W przypadku uzycia peknietej rury oddechowej moze dojs¢ do jego odigczenia lub powstania
wycieku. W zaleznosci od jego wielkosci wentylacja moze byé ograniczona, a terapia moze ulec
opoznieniu, co potencjalnie moze skutkowaé desaturacja, hipoksja lub zgonem pacjenta.

Nasze analizy wykazaly, ze w wadliwych rurach oddechowych peknigcia powstawaty krétko po procesie
produkcji i montazu. Préby obcigzeniowe przeprowadzone na rurach oddechowych bez wad wykazaly, ze
mozna je nadal bezpiecznie stosowad.

Dziatania niezbgdne w celu unikniecia ryzyka zwigzanego z uzyciem wadliwej rury oddechowej:

1. Przed uzyciem doktadnie sprawdzi¢ rury oddechowe pod katem uszkodzen zgodnie z
instrukcjg uzytkowania produktu (IFU).
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2. Zutylizowa¢ produkty, na ktérych widoczne sa pekniecia (rys. 1) lub w ktérych rura
oddechowa jest odtgczona (rys. 2). Nie ma potrzeby odsylania ich do firmy Driger.

Rys. 1. Peknigta rura z zaworem PEEP Rys. 2. Odigczona rura oddechowalzawér PEEP

Wszystkie pozostate produkty mozna bezpiecznie stosowaé.

Prosimy o poinformowanie wszystkich potencjalnych uzytkownikéw w Paristwa placéwce. W przypadku
dostarczenia urzadzen stronom trzecim, prosimy o przekazanie im kopii ninigjszej informaciji.

Prosimy wypeini¢ i zwréci¢ zatgczong karte odpowiedzi w celu potwierdzenia otrzymania niniejszej
informaciji oraz utylizacji wszystkich wtasciwych czgsci.

Ukiady oddechowe, ktérych problem dotyczy, zostang bezptatnie wymienione przez lokalnego
przedstawiciela firmy Drager.

Z gory przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace z powyzszego.

O przedmiotowym dziataniu zawiadomiono wiasciwe organy.

Z powazaniem,
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Karta odpowiedzi
Niniejszy formularz prosimy odestaé faksem lub pocztg elektroniczng do serwisu
Drager!

Adresat: < Wypelniajg odpowiednie przedsigbiorstwa zaleine/dealerzy >

Dziat:

Serwis Drager

Faks:

MmO Px O

Telefon:

E-mail;

Wazna informacja dotyczaca bezpieczeristwa — Dréger VentStar Resus Neo / VentStar Resuscitaire — mozliwe

Dot.: wycieki spowodowane peknigciami — sierpien 2026

(Prosimy wypetnic)
Szpital:

Nazwisko klienta:

mZ >0

Telefon: Fax:

E-mail:

Adres:
Adres 2:

P-E2Z2m-r=x

Miejscowosc: Kraj:

Liczba urzadzen,
ktérych problem
dotyczy:

Potwierdzamy, ze otrzymalismy komunikat dotyczacy bezpieczeristwa i ze informacje w nim zawarte zostaty przekazane
wszystkim zainteresowanym uzytkownikom, a takze, ze - w stosownych przypadkach —wyroby, ktérych problem dotyczy,
zostaty usuniete.

(Prosimy wypetnié i podpisac)

Stanowisko:

Nazwisko: (Wpisa¢ drukowanymi literami)

. Podpis: Data:




Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Thumacz Przysiggly jezyka angielskiego, TP/209/05,
za$wiadczam zgodnosé niniejszego tlumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostat sporzadzony bez zadnych poprawek i uzupetnien.

Wazpatkie logo, znaki tow awowe  nazwy handlowe uzyie w dokumencie wybsezine w celii pogladowym nalezg do ich odpowiednich wisicicieli
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