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An alle Anwenderinnen und Anwender
der Produkte SWISS optio Y-Verteiler GM91
fliir CO2 mit Anschlussstandard DIN

Burgdorf, 29. Mai 2020

Wichtige Sicherheitsinformation zu folgenden Produkten
Ankiindigung Produktaustausch

Swiss optio Y-Verteiler GM91 mit Anschlussstandard DIN fiir CO2

Sehr geehrte Anwenderinnen und Anwender

Entnahmestellen nach DIN 13260-2 fiir Sauerstoff 02 und Kohlenstoffdioxid CO2 verfligen Uber dieselbe
Anschlusscodierung in Form eines Sechskantes, mit einer Schliisselfliche von 17 mm. Die eigentliche Gascodierung
erfolgt liber die Durchmesser d1 und d2 des Steckers. Die Durchmesser d1 und d2 sind bei Sauerstoff 02 grosser als
bei Kohlenstoffdioxid CO2. Dies erméglicht ein Einstecken des Steckers fiir CO2 in eine Entnahmestelle fiir 02, ohne
aber dass dabei der Stecker in die Steckeraufnahme einrastet. Ein Stecker 02 kann umgekehrt nicht in eine
Entnahmestelle fiir CO2 eingesteckt werden.
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Bildausschnitt aus der Norm DIN 13260-2

Zusatzlich zur oben beschriebenen Codierung wurde in einer Anderung der Norm EN 13260-2 der
Bohrungsdurchmesser d3 beim Stecker fiir CO2 auf 35.9 mm vergréssert. Dieser war vorher identisch mit dem Stecker
fir 02 mit #3.5 mm. Durch diesen Unterschied wird verhindert, dass ein Stecker fiir CO2 den Absperrmechanismus in
einer Entnahmestelle fiir 02 6ffnen kann.

Es befindet sich eine Reihe von Produkten der Gebr. Gloor AG auf dem Markt, die mit einem Filter ausgeriistet
wurden, welcher fiir Stecker fiir 02 vorgesehen ist. Entsprechend &ffnet der Stecker fiir CO2 beim vollstdndigen
Einstecken in die Entnahmestelle fiir 02 den Absperrmechanismus, so dass kurzzeitig Sauerstoff 02 fliessen kann. Ein

langerfristiger Gasfluss wére nur méglich, indem das Gerit permanent, z.B. von Hand, in der Entnahmestelle fiir 02
gehalten wiirde.

Es sind uns keine Félle bekannt, in denen ein solcher Vorfall zu einer Patientenschadigung gefiihrt hitte. Damit der

Stecker DIN fiir CO2 aber vollstindig den Normforderungen entspricht, miissen wir eine konstruktive Anpassung
vornehmen.
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Massnahmen:

Wir haben den Anschlussstecker nach DIN-Standard fiir CO2 konstruktiv abgeéndert, so dass eine andere Filterlésung
zum Einsatz kommt und die Bohrung entsprechen der Norm auf #5.9 mm aufgeweitet werden kann.

Aktuelle Situation:
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Sie werden Uber den kostenlosen Austausch ihrer Gerdte informiert sobald diese vorliegen und wir den Austausch
entsprechend planen kénnen.

Wir bitten Sie bis dahin um einen besonders vorsichtigen Umgang mit dem Gerit. Achten Sie darauf, dass Sie das
Gerdt nur in eine dem Gas entsprechende Entnahmestelle fiir CO2 einstecken.

Bitte informieren Sie alle weiteren Anwender, welche die Gerdte im taglichen Gebrauch haben, (liber die
beschriebenen Risiken und Vorsichtsmassnahmen.

Wir bitte Sie fiir die entstandenen Unannehmlichkeiten um Entschuldigung und sichern Ihnen einen raschméglichen
Ersatz lhres Gerdtes oder Ihrer Geréte zu.

Freundliche Griisse
Gebr. GLOOR AG

/ ebr. Gloor AG
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Sakari Hdmaéldinen
Verantwortlicher Medizinprodukte
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