Drager

Till alla kunder som har kopt Filter/HME TwinStar® Plus

Viktigt sakerhetsmeddelande! Juli 2023
Risk for desaturering vid sent byte av Filter/HME

Endast produkterna i Bilaga | paverkas

Basta kund/anvandare

Vid véra marknadsuppféljningar avseende Filter/HME TwinStar® Plus har vi fatt kinnedom om ett
antal fall dar 6kat inandningsmotstand ledde till undermalig ventilation. Problemet kan bero pa
kondensbildning i filterhuset.

Filter/HME TwinStar® Plus-produkterna ar avsedda uteslutande for engangsbruk pa en och samma
patient i hogst 24 timmar. For mycket kondens kan avsevart forkorta anvandningsperioden for
Filter/HME TwinStar® Plus, och gora det nédvandigt att byta ut produkten efter hogst 24 timmar.

Okat motstand leder till risk fér desaturering hos patienten. Om en sadan farlig situation uppstar, ska
du 6vervaga mojligheten att det kan bero pa kondens som har orsakat igenséattning av filtret.

Den aktuella bruksanvisningen for Filter/HME TwinStar® Plus innehaller varningsmeddelanden om
kondens. Vi bedomer dock att instruktionerna kan forbattras, och arbetar darfor intensivt med att ta
fram en uppdatering.

Fram till dess att den uppdaterade bruksanvisningen ar tillgdnglig kan du fortsatta att anvanda
Filter/HME TwinStar® Plus, férutsatt att bade luftvagstrycket och volymen 6vervakas permanent och
att lampliga larmgranser véljs for varje patient. Byt filtret om motstandet 6kar.

Lagg en kopia av det har viktiga sakerhetsmeddelandet i varje Filter/HME TwinStar® Plus-forpackning
som finns i anldggningen, och se till att alla anvandare av de ovan ndmnda produkterna, liksom andra
berdrda personer inom din organisation, far kinnedom om det har viktiga sdkerhetsmeddelandet.

Om du har tillhandahallit produkterna till en tredjepart ska du skicka en kopia av den har
informationen till tredjeparten. Drager kommer att uppdatera Filter/HME TwinStar® Plus-
bruksanvisning baserat pa informationen. Till dess att den uppdaterade versionen av
bruksanvisningen ar tillganglig ser vi till att lagga med det har viktiga sakerhetsmeddelandet i varje
Filter/HME TwinStar® Plus-férpackning.

Behall den héar informationen atminstone till dess att atgarden har utforts.

Relevanta myndigheter har meddelats om arendet.
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Identifiering av de berérda medicintekniska produkterna:

Enligt vara uppgifter har du mottagit Filter/HME TwinStar® Plus-artiklar som ar tillverkade av
Dragerwerk AG & Co. KGaA (SRN: DE-M F-000005329, se artikelnumren i bilaga I) och berérs av detta
problem.

Kontakt:

Kontakta gérna din lokala Drager-representant om du har fragor.
Drager Sverige AB - Kundservice Hospital

+46 10 344 4000

servicesverige@draeger.com

Vi ber om ursakt for alla oldgenheter som denna atgard medfor.

Vanliga halsningar
Peter Nyman
Kvalitetschef
Drager Sverige AB

Bilagor
Bilaga | — berorda produkter

Bilaga Il — sammanfattning pa olika sprak
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Artikelnum | Artikelns namn Artikelnumm | Artikelns namn Artikelnumm| Artikelns namn
mer upI er upI er upI
fran RI fran Rl fran RI
MP05800 Filter/HME TwinStar® 90 Plus MP07225 Set2go Ventilation 85 (A) MP07938 Set2Go Ventilation 26 (A)
00 04048675665809 01 04048675694205 01 04048675559436
MP05805 Filter/HME TwinStar® 55 Plus MP07238 Set2Go Ventilation 95(A) MP07950 Set2Go Ventilation 1 (A)
00 04048675665847 00 04048675744115 06 04048675420033
MP05810 Filter/HME TwinStar® 60A Plus MP07243 Set2go Ventilation 92 (A) MP07951 Set2Go Ventilation 2 (A)
00 04048675665861 00 04048675732600 04 04048675437123
MP05815 Filter/HME TwinStar® 25 Plus MP07902 Set2Go Ventilation 74 (A) MP07952 Set2Go Ventilation 3 (A)
00 04048675665885 01 04048675609902 04 04048675443650
MP05820 Filter/HME TwinStar® 9 Plus MP07905 Set2Go Ventilation 72 (A) MPO07954 Set2Go Ventilation 5 (A)
00 04048675665908 01 04048675633068 04 04048675446811
MP12060 CombiStar Plus Filter + HME straight MP07909 Set2Go Ventilation 69(A) MP07968 Set2Go Ventilation 12 (A)
00 04048675713685 01 04048675596554 02 04048675544739
MP12061 CombiStar Plus Filter + HME flex MP07912 Set2Go Ventilation 66 (A) MP07972 Set2Go Ventilation 14(A)
00 04048675714408 01 04048675595632 02 04048675544364
MP20370 Pack2Go Evita invasiv Vpack CO2 Cuvette MP07914 Set2go Ventilation 64 (A) MP07981 Set2Go Ventilation 27 (A)
04048675714521
00 01 04048675595670 01 04048675552734
MP20371 Pack2Go Evita invasiv Vpack MP07917 Set2go Ventilation 62 (A) MP07984 Set2Go Ventilation 22 (A)
00 04048675714545 02 04048675569879 02 04048675547488
MP20375 Pack2Go invasiv Vpack Coax MP07919 Set2Go Ventilation 58(A) MP07988 Set2Go Anestesi 15(A)
00 04048675714620 01 04048675653103 02 04048675555124
MP20376 Pack2Go invasiv Vpack Basic MP07920 Set2Go Ventilation 57(A) MP07991 Set2Go Ventilation 30(A)
00 04048675714644 01 04048675652984 01 04048675555148
MP20377 Pack2Go Evita inv. Vpack Coax/CO2 Cuv. MP07921 Set2Go Ventilation 56(A) MP07992 Set2Go Ventilation 31(A)
04048675714668
00 01 04048675652960 01 04048675555162
MP20378 Pack2Go Evita invasiv Vpack Coax MP07922 Set2Go Ventilation 53 (A) MP07994 Set2Go Ventilation 33 (A)
00 04048675714682 01 04048675635611 01 04048675557333
MP07209 Set2go Ventilation 77 (A) MP07924 Set2Go Ventilation 76 (A) MP07998 Set2Go Ventilation 37 (A)
01 04048675666844 01 04048675633709 01 04048675558507
MP07213 Set2go Anestesi 31 (A) MP07926 Set2go Ventilation 54 (A) MP07999 Set2Go Ventilation 38 (A)
01 04048675674047 01 04048675569084 01 04048675558521
MP07214 Set2go Ventilation 79 (A) MP07927 Set2go Ventilation 55 (A) MP07232 Set2go Ventilation 85 (A)
03 04048675674061 01 04048675569305 01 04048675716426
MP07218 Set2go Ventilation 82 (A) 04048675677123 MP07936 02 Set2Go Ventilation 45 (A)
02 04048675559566
MP07224 Set2go Ventilation 84 (A) MP07937 Set2Go Ventilation 44 (A)
01 04048675692638 02 04048675559580
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EN/ENUS — Risk of patient injury

If liquid appears on the device-side of the product or in case of
resistance increase, the product must be replaced.
Permanently monitor airway pressure and volume and set
suitable alarm limits for each patient.

DE — Patientengefahrdung

Wenn Flussigkeit auf der Gerateseite des Produktes auftritt
oder der Luftwiderstand ansteigt, muss das Produkt
ausgetauscht werden. Atemwegsdriicke und Atemvolumen
mussen kontinuierlich tberwacht und Alarmgrenzen dem
Patienten entsprechend gewahlt werden.

FR — Risque de blessure du patient

Si du liquide apparait sur le c6té appareil du produit ou en cas
de résistance accrue, le produit doit étre remplacé. Surveillez
de maniére continue la pression et le volume des voies
aériennes et définissez des seuils d’alarme adaptés pour
chaque patient.

ES — Riesgo de lesiones para el paciente

Sera preciso sustituir el producto si observa liquido en el lado
del dispositivo o ante un aumento de la resistencia. Supervise
permanentemente la presion y el volumen de las vias
respiratorias y establezca limites de alarma adecuados para
cada paciente.

IT — Rischio di lesioni al paziente

Se compare del liquido sul lato dispositivo del prodotto o nel
caso in cui aumenti la resistenza, il prodotto deve essere
sostituito. Monitorare costantemente la pressione e il volume
delle vie aeree e impostare limiti di allarme adeguati per
ciascun paziente.

PTBR — Risco de lesdo no paciente

Se aparecer liquido na lateral do equipamento ou em caso de
aumento da resisténcia, o produto deve ser substituido.
Monitore permanentemente a pressé&o e o volume das vias
aéreas e defina limites de alarme adequados para cada
paciente.

NL — Risico op letsel bij de patiént

Als er vloeistof aan de apparaatzijde van het product verschijnt
of als de weerstand toeneemt, moet het product worden
vervangen. Bewaak permanent de luchtwegdruk en het
luchtwegvolume en stel geschikte alarmlimieten in voor elke
patiént.

DA — Risiko for skade pa patienten

Hvis der opstar vaeske pa apparatsiden af produktet, eller hvis
modstanden @ges, skal produktet udskiftes. Luftvejstryk og -
volumen skal hele tiden overvages, og egnede alarmgreenser
skal saettes for hver patient.

NO - Fare for pasientskade

Dersom det kommer ut veeske pa apparatsiden av produktet
eller motstanden gker, ma produktet skiftes ut. Overvak
kontinuerlig luftveistrykk og volum og definer passende
alarmgrenser for hver enkelt pasient.

SV — Risk for patientskador

Om vatska uppstar pa produktens enhetssida eller om
motstandet dkar maste produkten bytas ut. Overvaka hela
tiden luftvagstrycket och luftvagsvolymen och stéll in lampliga
larmgranser for varje patient.

FI — Potilasvahingon vaara

Tuote on vaihdettava, jos nestetta on havaittavissa laitteen
puolella tuotetta tai jos vastus kasvaa. Tarkkaile jatkuvasti
hengitystiepainetta ja -tilavuutta ja saada halytysrajat
kulloisellekin potilaalle sopiviksi.

LT — Paciento suzalojimo rizika

Jei ant gaminio prietaiso pusés atsiranda skyscio arba padidéja
atsparumas, gaminj reikia pakeisti. Nuolat stebékite kvépavimo
taky slégj ir tarj bei nustatykite tinkamas aliarmo ribas
kiekvienam pacientui.

LV — Traumu risks pacientam

Ja uz izstradajuma ierices saniem paradas skidrums vai ja
palielinas pretestiba, izstradajums janomaina. Pastavigi
uzraugiet elpcelu spiedienu un tilpumu un katram pacientam
iestatiet piemérotas trauksmes robezas.

ET — Patsiendi vigastuse oht

Kui vedelik ilmub toote kiiljele voi takistuse suurenemise korral
tuleb toode valja vahetada. Jalgige pidevalt hingamisteede
rohku ja mahtu ning seadistage sobivad hairelimiidid iga
patsiendi jaoks

RU — Puck TpaBMMpoOBaHUs NayueHTa

Ecnu Ha nsgenum co CTOpoHbl YCTPOMCTBA NosiBUNach
XUOKOCTb UMW YBENUYMIOCH COMNPOTUBIEHWE, N3aenve
HeobxoanMo 3aMeHnTb. MoCTOsIHHO crieanTe 3a AaBneHnem n
06beMOM B AbIXaTerbHbIX MNYTSX U yCTaHaBnuBanTe Ans
Kakaoro nauveHTa CoOOTBETCTBYHOLME Npeaernbl TPEBOMM.

KK — Emdelusiniii jaraqat alu qaupi

Onimnif qarylgy jagynda stiyqtyq paida bolsa nemese
qarsylyq kuseise, 6nimdi auystyru kerek. Tynys alu joldarynyf
qysymy men kélemin tdraqty baqylap, ar emdelusi Usin saikes
dabyl sekteulerin ornatyfiyz.

PL — Ryzyko wystapienia urazu u pacjenta

Jezeli po stronie urzgdzenia na produkcie pojawi sie ciecz lub
w przypadku wzrostu oporu, wtedy produkt nalezy wymienic.
Nalezy stale monitorowac cisnienie w drogach oddechowych i
objetos¢ oraz ustawi¢ odpowiednie granice alarmoéw dla
kazdego pacjenta.

CS — Nebezpeci poskozeni zdravi pacienta

Pokud se na strané pfistroje v produktu objevi néjaka kapalina
nebo v pfipadé narlstu rezistance, musi byt produkt vyménén.
Neustale monitorujte tlak v dychacich cestach a objem a pro
kazdého pacienta nastavte vhodné mezni hodnoty alarmu.
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SK - Riziko poranenia pacienta

Vyrobok sa musi vymenit, ak sa na strane zariadenia vyrobku
objavi tekutina alebo v pripade zvySenia odporu. Nepretrzite
sleduje tlak v dychacich cestach a objem a pre kazdého
pacienta nastavte vhodné limity poplachu.

SL — Nevarnost poskodbe pacienta

Ce se na strani pacienta na izdelku pojavi teko&ina ali
povecanje upora, je treba izdelek zamenjati. Stalno nadzirajte
tlak in volumen v dihalnih poteh in za vsakega pacienta
nastavite ustrezne alarmne meje.

HU — A paciens sériilésének veszélye

Ha az eszkoz fel6li oldalon folyadék jelenik meg, illetve az
ellenallas megndvekedése esetén le kell cserélni az eszkdzt.
Folyamatosan monitorozza a léguti nyomast és a térfogatot,
tovabba allitson be megfelel6 riasztasi hatarértékeket minden
paciens szamara.

HR - Opasnost od ozljede pacijenta

Ako se tekucina pojavi na strani proizvoda ili u slu€aju
povecanja otpora, proizvod se mora zamijeniti. Stalno nadzirite
tlak i volumen u disnim putovima i postavite odgovarajuce
granice alarma za svakog pacijenta.

RO - Risc de ranire a pacientului

Daca apare lichid pe partea de dispozitiv a produsului sau in
caz de crestere a rezistentei, produsul trebuie inlocuit.
Monitorizati in permanenta presiunea si volumul cailor
respiratorii si stabiliti limite de alarma adecvate pentru fiecare
pacient.

SR - Rizik od povrede pacijenta

Ako se na strani uredaja proizvoda pojavi te¢nost ili u slu¢aju
povecanja otpora, proizvod se mora zameniti. Trajno
nadgledaijte pritisak i zapreminu u disajnim putevima i podesite
odgovarajuca ogranicenja alarma za svakog pacijenta.

BG — OnacHocT oT yBpeXxAaaHe Ha naumMeHTa

AKO ce NosBM TEeYHOCT MO NpoayKTa Ha cTpaHaTa OTKbM ypeaa
Unu B Criyyal Ha yBenuyaBaHe Ha CbNpOTUBNEHUETO,
npoayKTbT TpsA6Ba fa ce cMeHu. [ocTosiHHO cnegeTte
HansaraHeTo 1 obemMa Ha gvxaTenHuTe NbTuwa U 3aganTe
noaxoasLLmM rpaHMLM Ha anapmMaTa 3a BCeKu NaumeHT.

EL - Kivduvog Tpaupatiopol acgfevoug

Edv epgpavioTei uypd oTnv NAEUpd TG CUCKEUNG TOU
npoiévTog ) oe nepinTwon algnong Tng avtioTaong, To
npoidv npénet va avtikataotadbei. MapakoAoubBAoTE ouveXWG
TNV nieon Kat Tov OYKo TOU agpaywyou Kal opioTe KATAAANAQ
6pla ouvayeppou yia KaBe acBevr).

TR — Hasta yaralanma riski

Uriiniin cihaz tarafinda sivi gériiniirse veya direncin artmasi
durumunda uriin degistirilmelidir. Hava yolu basincini ve
hacmini surekli olarak izleyin ve her hasta icin uygun alarm
limitlerini ayarlayin.

ID — Risiko cedera pada pasien

Produk harus diganti jika cairan muncul di sisi perangkat produk
atau jika resistansi naik. Secara permanen, pantau tekanan jalan
napas dan volume dan tetapkan batas alarm untuk setiap
pasien.

VI — Nguy co tén thwong bénh nhan

Né&u co chat long xuat hién trén mat thiét bi san pham hoac
trong trudng hgp dién tré tang, can phai thay thé san pham.
Thudng xuyén theo doi ap suét va thé tich dudng tha, va dat
gidi han bao déng phu hgp vdéi ting bénh nhan.
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v FEEELTTFEL,

UK — Pu3uk TpaBMyBaHHSA nauieHTa

Mpu nosiBi pianHn 3 60Ky BUpobY abo y pasi 36inbLIEeHHS onopy
BMPi6 HeobXiaHO 3aMiHNTK. [OCTIAHO KOHTPOSIONTE TUCK i
06'eM AMxanbHUX LUNAXIB Ta BCTAHOBMNIOUTE BiANOBIAHI MeXi
CurHanis TPMBOMU ANA KOXHOTO NauieHTa.




