Drager

Drager Schweiz AG, CH-3097 Liebefeld Datum

22. Januar 2021
An unsere Kunden und Anwender von Unser zeich

Drager Neo Einweg Atemschlauchsystemen PR103311/103405 tcl
und entsprechenden Sets Tel

+41 58 748 74 74

(betroffene Kunden wurden durch Drager direkt Fax
+41 58 748 74 01

E-Mail
quality.ch@draeger.com

angeschrieben)

Wichtiger Sicherheitshinweis!
Drager Neo Einweg Atemschlauchsysteme und entsprechende Sets
Mogliches Lésen des Y-Stlickes

Betroffen sind nur folgende Produkte:
e MPO00333 VentStar Anesthesia (N) 180
e MPO00353 VentStar Basic (N) 180
e MP00363 VentStar Watertrap (N) 180
e MP01327 ID Circuit Basic (N) 180
e MPO01328 ID Circuit Watertrap (N) 180
e 1967983 Set2Go - Set 5 - Neonatal

Sehr geehrte Damen und Herren

Im Rahmen unserer weltweiten Marktbeobachtung ist uns der Fehlerfall berichtet worden, dass
sich vor bzw. wahrend einer laufenden Beatmung das Y-Stiick vom Beatmungsschlauch gelost
hat. Auswirkungen auf die Gesundheit der betroffenen Patienten sind uns nicht berichtet worden.
Unsere Untersuchung hat ergeben, dass das betroffene Y-Stlick und die damit verbundene
Klebeverbindung nicht der Spezifikation entsprach. Eine Stichprobenprifung unseres
Lagerbestands hat gezeigt, dass sich betroffene Y-Stiicke bereits unter sehr leichter Zugkraft vom
Schlauch I6sen kénnen. Weitere Analysen ergaben, dass die Y-Stlicke durch einen
Herstellungsfehler teilweise unterhalb der von uns spezifizierten Abzugskrafte dekonnektieren
kénnen und dadurch ein Teil der von uns seit 01.01.2018 ausgelieferten Teile potentiell eine
eingeschrénkte Haltbarkeit der Klebeverbindung aufweist.
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Lost sich wahrend der Anwendung das Y-Stiick vom Schlauch, so entsteht eine Leckage,
welche die Beatmung des Patienten beeintrachtigen kann. Wird das Atemschlauchsystem
an entsprechend der Gebrauchsanweisung kompatiblen Geraten verwendet, so werden
Leckagen erkannt und das Gerat alarmiert.

Atemschlauchsysteme, welche wir ab jetzt ausliefern, entsprechen dem spezifizierten Stand, d.h.
wir verwenden Y-Stiicke eines anderen Herstellungsstandorts. Wir haben zuséatzliche Kontrollen
eingefuhrt, um die Qualitdt engmaschig zu tberwachen.

Bitte prifen Sie die Qualitat der Klebeverbindung vor der Anwendung, indem Sie das Y-
Stick mit der einen Hand halten und dann nacheinander an beiden Schlauchen so ziehen
(nicht drehen), dass sich der Schlauch gerade sichtbar dehnt.

So geprufte Schlauche kénnen Sie verwenden, sofern diese den Leckagetest vor der
Anwendung bestehen.

Verwenden Sie die Schlauche ausschliesslich an Geraten, deren Kompatibilitat wir in der
Gebrauchsanweisung bzw. in der Zubehdrliste des Grundgeréates erkléren. Stellen Sie eine
adaquate Uberwachung des Patienten sicher und wéhlen Sie passende Alarmgrenzen.
Achten Sie bei der Installation und im Betrieb darauf, unnétige Zugkrafte zu vermeiden und
verwenden Sie die Schlauche nicht langer als in der Gebrauchsanweisung angegeben.

Gemass unseren Unterlagen sind Sie in den letzten 2 Jahren mit mdglicherweise betroffenen
Atemschlauchsystemen beliefert worden. Bitte informieren Sie alle potentiellen Anwender in Ihrer
Einrichtung.

Ihre noch nicht verwendeten Bestéande mit Herstellungsdatum zwischen dem 01.01.2018 und
13.11.2020 werden wir Ihnen bei Bedarf gerne ersetzen. Bitte flllen Sie das Antwortformular im
Anhang aus und lassen Sie es uns zukommen.
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Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die lhnen im Rahmen dieser Massnahme entstehen.

Die Behérden wurden von dieser Aktion in Kenntnis gesetzt.

Freundliche Grisse
Drager Schweiz AG

oy ittr . A hhe

urg Kaltenrieder Claudia Tschannen

Head of Service, Quality & RA Country Quality Manager
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Antwortformular
Betrifft: Drager Neo Einweg Atemschlauchsysteme und entsprechende Sets
Mdgliches Losen des Y-Stiickes
(PR103311/103405)

Kunde Name/Adresse:

[] Ich bestéatige hiermit den Empfang und die Weiterleitung dieses Sicherheitshinweises
an die betroffenen Anwender. Bitte senden Sie uns Ersatz fur die folgenden noch nicht
verwendeten Artikel mit Herstellungsdatum zwischen dem 01.01.2018 und 13.11.2020.
Betroffene Produkte Anzahl

MPO00333 VentStar Anesthesia (N) 180
MPO00353 VentStar Basic (N) 180
MP00363 VentStar Watertrap (N) 180
MP01327 ID Circuit Basic (N) 180
MP01328 ID Circuit Watertrap (N) 180
1967983 Set2Go - Set 5 - Neonatal

Bitte senden Sie uns nach Erhalt der Ersatzware die betroffenen Produkte zu
Untersuchungszwecken zurlick.

[] Ich bestatige hiermit den Empfang und die Weiterleitung dieses Sicherheitshinweises
an die betroffenen Anwender. Wir haben keine betroffenen Artikel in unserem Bestand.
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Ausgefillt durch

Name in
Druckbuchstaben:

Unterschrift/Datum:

allfallige
Lieferadresse

Bitte fullen Sie das Antwortformular aus und senden Sie es bitte an
guality.ch@draeger.com oder per Fax an 058 748 74 01. Besten Dank!
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