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Notificare importanta privind siguranta

Crestere lenta a curbei de CO2 atunci cand se utilizeaza portul de
esantionare al filtrului/HME Draeger din lista atasata cu produsele afectate

Stimati domni si stimate doamne,

Ca parte a monitorizarii noastre globale ulterior introducerii pe piata, ni s-au adus la cunostinta
cazurile Tn care utilizatorii au raportat o crestere lentd a curbei de CO2 atunci cand linia de
esantionare a gazului pentru masurarea gazului a unui aparat de anestezie Drager este
conectata la portul de esantionare a gazului de la filtrul/HME afisat in lista atasata. S-a raportat
ca curba CO2 creste mai lent (Fig. 1) comparativ cu masuratoarea la piesa in Y (Fig. 2).
Cunoastem doud cazuri in care acest lucru a fost evaluat ca un semn de obstructie si s-a
administrat medicatia adecvatd. Nu au fost raportate alte efecte negative asupra sanatatii
pacientilor afectati.

Ancheta noastra a aratat ca cresterea relativ mai lenta (Fig. 1) a curbei CO2 apare numai atunci
cand linia de esantionare a gazului este conectata la portul de esantionare a gazului al unui
filtru/HME prezentat in lista atasatd. Alte configurari, asa cum se aratd in Fig. 2, nu sunt

afectate.
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Fig.: 1 Curba CO2 atunci cand linia de esantionare a Fig.: 2 Curba CO2 cu conexiune alternativa a liniei

gazului este conectata la portul de esantionare de esantionare a gazului,

a gazului al unui filtru/HME afectat de ex., la piesa 'Y
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Potentiale riscuri de sanatate

Daca o decizie terapeutica este luata exclusiv pe baza unei curbe de CO2 in
crestere lenta, asa cum se descrie mai sus (Fig. 1), medicatia inutila poate duce
la o deteriorare grava a starii de sanatate a anumitor grupuri de pacienti (de ex.,
cu afectiuni cardiace preexistente).

Instructiunile de utilizare a ventilatoarelor Drager si a aparatelor de anestezie contin deja un
avertisment care sfatuieste utilizatorul ,sa nu ia decizii terapeutice bazate exclusiv pe valori
sau parametri masurati individuali”. Deoarece filtrele noastre pot fi utilizate si in asociere cu
ventilatoare sau aparate de anestezie de la alti producatori, instructiunile de utilizare a filtrelor
respective vor fi, de asemenea, actualizate pentru a include aceste informatii.

Actiune necesara:

Nu luati decizii terapeutice bazate exclusiv pe valori sau parametri masurati individuali,
indiferent de punctul de masurare si de ventilatorul sau aparatul de anestezie utilizat!

Conform inregistrarilor noastre, ati primit filtru/HME specificat Tn anexa 1. Va rugam sa
va asigurati ca toti potentialii utilizatori din unitatea dvs. sunt informati cu privire la
aceasta Notificare importanta privind siguranta si informatiile continute in aceasta.

Va rugam sa completati si sa returnati formularul de raspuns anexat pentru a confirma acest lucru.

Daca ati redirectionat produsele afectate catre terti, va rugam sa transmiteti si aceasta Notificare
importanta privind siguranta.

Ne cerem scuze in avans pentru orice inconvenient cauzat de aceasta masura.

Autoritatile responsabile au fost informate cu privire la aceastad masura.

Cu stima,

Semnatura indescifrabila Semnatura indescifrabila
Sebastian Henning Oliver Méller
Gestionare produs Supraveghere post-comercializare

Unitate comerciala consumabile si accesorii spitalicesti Divizia Medicala Depart. Calitate si Reglementare
Anexe

- 1: Lista cu produsele afectate
- 2:Fisa de raspuns
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Anexa 1: Lista cu produsele afectate

Technology for Life

Nr. piesa ab Denumire si UDI UDI Nr. piesa ab Denumire si UDI Nr. piesa ab Denumire si UDI
RI RI uDI RI uDI
MP05785 SafeStar 90 Plus MPQ722 Set2go Ventilation 83 (A) MP07929 Set2go Ventilation 50 (A)
00 04048675665762 106 04048675685661 00 04048675562696
MP05795 SafeStar 60A Plus MPO0724 Set2go Anesthesia 39 (A) MP07930 Set2go Ventilation 51 (A)
00 04048675665786 100 04048675724117 00 04048675562672
MP05790 SafeStar 55 Plus MP07242 Set2go Anesthesia 40 (A) MP0794 Set2Go Ventilation 41 (A)
00 04048675558736 00 04048675724131 100 04048675559269
MP05801 TwinStar HEPA Plus MPQ7973 Set2Go Anesthesia 6 (A) MP07946 Set2Go Anesthesia 14 (A)
00 04048675665823 00 04048675544388 00 04048675559283
MPQ7200 Set2Go Anesthesia 23(A) MPQ791 Set2Go Anesthesia 19(A) MP07953 Set2Go Ventilation 4 (A)
00 04048675659075 000 04048675596400 00 04048675445814
MP07201 Set2Go Anesthesia 24(A) MPO0791 Set2go Anesthesia 16 (A) MP07969 Set2Go Anesthesia 4 (A)
00 04048675659099 500 04048675595694 00 04048675544326
MPQ07206 Set2go Anesthesia 27 (A) MP07925 Set2Go Anesthesia 22(A) MP07970 Set2Go Anesthesia 5 (A)
00 04048675665946 00 04048675635024 00 04048675544340
MPQ07207 Set2go Anesthesia 28 (P) MP07236 Set2go Ventilation 94 (A) MP07981 Set2Go Ventilation 27 (A)
00 04048675665960 00 04048675737407 00 04048675552734
MPO0721 Set2go Ventilation 80 (A) MP07237 Set2go Anesthesia 41 (A) MP07982 Set2Go Ventilation 28 (A)
502 04048675677062 00 04048675742654 00 04048675552710
MP0721 Set2go Ventilation 81 (A) MP07240 Set2Go Ventilation 97(P) MP12063 CombiStar Plus Filter flex
6 00 04048675677086 00 04048675755241 00 04048675714446
MPQ07217 Set2go Anesthesia 32 (A) MPQ7247 Set2go Ventilation 99 (A) MPOQ725 Set2go Ventilation 105 (A)
00 04048675677109 00 04048675759768 100 04048675792888
MPQ7222 Set2go Anesthesia 35 (A) MPO07254 Set2go Anesthesia 44 (A) MP07978 Set2Go Ventilation 17 (A)
00 04048675694229 00 04048675779476 00 04048675546252
MPQ7223 Set2go Anesthesia 36 (A) MPQ7257 Set2Go Ventilation 45 (A) MP07908 Set2Go Ventilation 68(A)
00 04048675692614 00 04048675788973 00 04048675596530
MPQ7225 Set2go Ventilation 85 (A) MP07258 Set2Go Ventilation 106 (A) | MP07940 Set2Go Ventilation 43 (A)
00 04048675694205 00 04048675780427 00 04048675559245
MP07228 Set2go Ventilation 87 (A) MP07928 Set2go Anesthesia 17 (A) MP07230 Set2go Anesthesia 39 (A)
00 04048675695851 00 04048675563846 00 04048675701040
Pack2Go Apack Anesthesia Circuit Kit CombiStar Plus Filter +
('\)AOP20379 Watertrap ~ Adult 2"5&710 Coax HEPA 2"5&206 HME HEPA flex
04048675714705 04048675695622 04048675714422
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Anexa 2: Fisa de raspuns

Fisa de raspuns

Va rugam sa trimiteti acest formular prin fax sau e-mail reprezentantului

dumneavoastra Drager!

Catre: < A se completa de catre filialele/operatorii relevanti >

Departament:

Repre
zentant Drager

Fax:

ITmMm@>»x00

Telefon:

E-mail:

Re:

Notificare importanta privind siguranta pentru filtrul/HME Drager SafeStar 90 plus,

SafeStar 60A plus, SafeStar 55 plus, Twinstar HEPA plus - crestere lenta a curbei de CO2

(Va rugam sa completati)

Spital:

Numele clientului:

m->0g

Telefon: Fax:

E-mail:

Adresa:

Adresa 2:

s“zm=-—rQ0

Tara:

Oras/localitate:

Cantitate de
unitati afectate:

] Confirmam primirea avizului de sigurant4 si faptul ca informatiile continute in acesta au fost aduse la

cunostinta tuturor utilizatorilor afectati.

(Va rugam sa completati si sa semnati)

Titlu/pozitie:

Nume:

(Va rugam sa scrieti cu majuscule)

Semnatura: Data:
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Subsemnata TOLEA ANCA traducator autorizat de Ministerul Justitici cu nr. 12452/2004, certific exactitatea traducerii
cu textul inscrisului original din limba engleza in limba romana.

e CK TOLER ™
i Traducétor Autorizat

iNr. Aut. 12452/2004
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