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Agosto 2010

Avviso di sicurezza importante!

Avvertenza mancante nel manuale d'istruzioni sulla necessita di
considerazione il volume dello spazio morto nei pazienti pediatrici.

Prodotti coinvolti: Oxylog 3000 forniti prima del settembre 2008
Oxylog 3000 plus NON é coinvolto

tenere in

Gentili signore, egregi signori,

nelfambito della nostra attivita di monitoraggio dei prodotti siamo stati informati di casi
isolati di complicanze derivanti dall'utilizzo di Oxylog 3000 per la ventilazicne di pazienti
pediatrici  utilizzando il range inferiore dei volumi (da 50 a 100 ml). In quest casi la
ventilazione dei pazienti pediatrici potrebbe apparentemente risultare insufficiente. Nessun
paziente ha subito conseguenze in nessuno di questi casi.

Analizzando i casi riscontrati € stato evidenziato che il volume dello spazio morto dellintero
sisterna respiratorio non veniva tenuto sufficientemente in considerazione da parte
dell'utilizzatore durante I'impostazione dei parametri di ventilazione. Cid ha determinato un
rebreathing del gas respiratorio con un conseguente aumento dell’'etCO2.

E stato inoitre evidenziato che le avvertenze di sicurezza riguarde al volume delio spazio
morto fornite in tutte le versioni del manuale d'istruzioni del’Oxylog 3000 fino a luglio 2008
non erano adeguate,

Anche se Drdger Medical & consapevole che gli utilizzatori di Oxylog 3000 sono al corrente
della questione del volume dello spazio morto e della possibilita di rebreathing e, di
conseguenza, adottano le misure necessarie, siamo comungue convinti che sia
necessario, al fine di garantire la sicurezza del paziente, aggiungere le avvertenze di
sicurezza mancanti nelie precedenti versioni del manuali d'istruzioni.
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In base alle nostre registrazioni, siete in possesso di uno o piu prodotti coinvolti.

Vi chiediamo cortesemente di inserire nel corrispondente manuale d'istruzioni dell'Oxylog
3000 ilfi fogli{o) aggiuntivo/i forniti insieme alla presente lettera.

i sistemi di tubi forniti attualmente da Drager presentano lo stesso volume dello spazio
morto di aliri prodotti sul mercato. A seguito del costante impegno nel tentativo di
migliorare la terapia, Drager fornira uno specifico sistema di tubi pediatrico per I'Oxylog
3000, che sara disponibile presso il rivenditore locale Dréger enfro la fine del 2010.

Si prega di informare | membri dello staff e gli utilizzatori dei ventilatori di trasporto /
emergenza Oxylog 3000,

Ci scusiamo per qualsiasi inconveniente causato da tale misura e vi ringraziamo
anticipatamente per la collaborazione.

Le autorita competenti sono state informate della misura correttiva,
Per qualsiasi chiarimento vi preghiamo di contattare il rappresentante Drager locale,

Cordiali saluti.

President Strategic Business Field Respiratory Care
Draeger Medical AG & CO. KG

{Originale in inglese firmato)

Sebastian Kdssner



