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Fehlende Hinweise in den Gebrauchsanweisungen zur Beriicksichtigung des
Totraumvolumens bei Kleinkindern.
Betroffene Gerite: Oxylog 3000 geliefert bis September 2008

Das Oxylog 3000 plus ist NICHT betroffen

Sehr geehrte Damen und Herren,

im Rahmen unserer weltweiten Produktbeobachtung sind uns vereinzelt Falle berichtet
worden, bei denen es zu Komplikationen bei der Beatmung von Kleinkindern mit dem
Oxylog 3000 im untersten Beatmungsvolumenbereich (50 bis 100 ml) kam. In diesen Fallen
sollen die Kinder nicht ausreichend beatmet worden sein. Bei keinen dieser Vorkommnisse
ist ein Personenschaden berichtet worden.

Untersuchungen dieser Falle haben ergeben, dass das Totraumvolumen des gesamten
Atemkreises durch den Anwender bei der Einstellung der Beatmungsparameter nicht
ausreichend berlicksichtigt wurde. Dieses flihrte zur Rlickatmung des Atemgases und hatte
einen etCO2 Anstieg zur Folge.
Ferner wurde festgestellt, dass in den Gebrauchsanweisungen des Oxylog 3000 bis Juli
2008 die Hinweise zur Beriicksichtigung des Totraumvolumens nicht in einem
ausreichenden Mafe vorhanden waren. Auch wenn Drager Medical sich bewusst ist, dass
die Anwender des Oxylog 3000 die Thematik Totraumvolumen und die daraus
moglicherweise resultierende Riickatmung kennen und geeignete MalRnahmen initiieren,
halten wir es im Interesse der Patientensicherheit dennoch fir erforderlich, die fehlenden
Hinweise in den alteren Gebrauchsanweisungen zu erganzen.

Nach unserer Kenntnis sind Sie Anwender eines oder mehrerer der betroffenen Produkte.
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Wir mochten Sie bitten, die diesem Schreiben beigelegte Erganzung zur Gebrauchs-
anweisung lhrer derzeitigen Oxylog 3000 Gebrauchanweisung beizufligen.

Die derzeit verfUgbaren Schlauchsysteme von Drager weisen ein marktibliches
Totraumvolumen auf. Drager wird im Bestreben nach verbesserten Therapiemdglichkeiten
ein dediziertes Kinderschlauchsystem fiir das Oxylog 3000 anbieten. Dieses wird bis zum
Ende 2010 bei Ihrem lokalen Drager Vertrieb erhéltlich sein.

Bitte informieren Sie Ihre betroffenen Mitarbeiter und Anwender lhrer Oxylog 3000 Notfall-
und Transportbeatmungsgerate.

Wir bitten um lhr Verstandnis fiir diese MalRnahme, bedanken uns im Voraus fir lhre
Unterstutzung und entschuldigen uns fir die Unannehmlichkeiten, die wir Ihnen
verursachen.

Die zustandigen Behorden sind Uber diese Korrektive MalRnahme informiert worden.

Fur Ruckfragen steht lhnen Ihr zustéandiger Drager Ansprechpartner gerne zur Verfigung.

Mit freundlichen Grlilken
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