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Dréager Schweiz AG, CH-3097 Liebefeld

Datum

15.05.2020
An die Kunden und Anwender der PriggégginpRgegge
beheizten Drager Atemschlauchsysteme T
(Betroffene Kunden wurden von Dréager direkt angeschrieben) _:41 58 748 74 74

Fax

+41 58 748 74 01

E-Mail
quality.ch@draeger.com

Wichtiger Sicherheitshinweis!!!
Kombination von VentStar Helix Heated Atemschlauchsystem mit Anfeuchtern
Betroffen sind nur beheizte Drager Atemschlauchsysteme.

Sehr geehrte Damen und Herren

Im Rahmen unserer weltweiten Produktbeobachtung ist Drager ein Vorfall bekannt geworden, in dem
ein VentStar Helix Heated Atemschlauchsystem zusammen mit einem Fisher & Paykel MR810
Anfeuchter betrieben wurde. Die Kombination dieser beiden Produkte ist nicht zugelassen. Der
verwendete Anfeuchter hat eine bisher ungeklarte Beschadigung am Heizdraht des VentStar Helix
Heated nicht erkannt. Als Folge kam es zu einer Entziindung des Atemgases und der betroffene Patient
erlitt Verbrennungen.

Werden beheizte Drager Atemschlauchsysteme mit anderen, als dem in unserer
Gebrauchsanweisung genannten Anfeuchter Fisher & Paykel MR850 betrieben, so kdnnen im
Fehlerfall Patienten und/oder Anwender verletzt werden.

Der Anfeuchter Fisher & Paykel MR850 verfiigt Uiber Kontrollfunktionen, die im oben beschriebenen
Fehlerfall die Stromzufuhr unterbrochen und ein Alarm erzeugt hatten.

Stellen Sie sicher, dass Sie alle beheizten Dréager Atemschlauchsysteme nur in Verbindung mit
dem in der Gebrauchsanweisung benannten Anfeuchter Fisher & Paykel MR850 betreiben.
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Bitte informieren Sie alle potentiellen Anwender in lhrer Einrichtung und bestétigen Sie uns dies mit Hilfe
des angehangten Formulars ,Kundenriickmeldung®.

Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die Ihnen im Rahmen dieser Information entstehen, halten diese
jedoch als eine praventive Massnahme zur Erhdéhung der Patienten- und Anwendersicherheit far
erforderlich.

Besten Dank im Voraus fur Ihre Unterstitzung und fir detailliertere Auskulnfte stehen wir lhnen sehr
gerne zur Verfligung.

Freundliche Grisse
Drager Schweiz AG

/ o (@QL@“—\A’\

Jirg Kaltenrieder Claudia Tschannen
Head of Service, Quality & RA Country Quality Manager
Anhang:

Formular Kundenrtickmeldung
Materialnummernliste
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Anlage Materialnummernliste:

Beatmungsysteme: Set2go:
Material: Material Name: Material: Material Name:
; Set2go Ventilation 50
MP02606 \b/eetr:éiszt?r Helix dual MP07929 7 9
MP02607 | VentStar Helix beheizt MP07930 f’:)tzgo Ventilation 51
VentStar beheizt (N) At
MP00309 basic MP07934 (SAe)tZQO Ventilation 47
ID Schlauchsys. Set2go Ventilation 41
MPOO343 | beheizt (N) MPO7941 | [0
MP00308 VentStar heated (N ilati
ed .( ) MPO7949 | Se€t2go Ventilation 21
VentStar humidifier (A)
MP02590 —
chamber (N) MPO7957 Set2go Ventilation 6
MPO2608 | VentStar helix heated (A)
(N) Plus _ MP07982 Set2go Ventilation 28
VentStar helix heated (A)
MP02609 (N) Set2go Ventilation 20
MP07983
VentStar helix dual (A)
MP02620 heated (N) MP07985 Set2go Ventilation 23
MP02650 ngttestga(rl\lr)]e“I)L(Jéj - (SAe)tZ o Ventilation 68
2 MPO7908 | o 9
MP0O7935 (SAe)tZQO Ventilation 52
MP0O7986 (S:;Zgo Ventilation 24
MPO7995 (S:;Zgo Ventilation 34
MPO7977 (S:;Zgo Ventilation 16
MP07980 (S:;Zgo Ventilation 19
MP07993 (S:;Zgo Ventilation 32
4810146 Set2go Hamilton
4810144 Set2go V300
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Betrifft: VentStar Helix Heated Atemschlauchsystem

Kundenanschrift

Bitte vervollstandigen:

Kundenrickmeldung
TSB258 - PR96296

Drager

Hiermit bestéatigen wir den Erhalt des wichtigen Sicherheitshinweises bezuglich der
Kombination von VentStar Helix heated Atemschlauchsysteme mit Anfeuchtern. Alle
Anwender wurden tUber den Inhalt des Hinweises in Kenntnis gesetzt.

Name (in Blockschrift):

Titel / Position:
Unterschrift:

Datum:

Bitte senden Sie das Antwortformular an quality.ch@draeger.com oder per Post an untenstehende

Adresse. Besten Dank!

Drager Schweiz AG
Qualitaitsmanagement
Waldeggstrasse 30

3097 Liebefeld
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