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Aux clients et utilisateurs des
circuits de ventilation chauffés Drager

Mai 2020

Consigne importante de sécurité !!!
Combinaison de circuits de ventilation avec des humidificateurs

Produits concernés :
Seuls les circuits de ventilation chauffés Drager sont concernés

Mesdames, Messieurs,

Dans le cadre de notre surveillance mondiale des produits, Drager a eu connaissance d’un incident
au cours duquel un circuit de ventilation VentStar Helix chauffé a été utilisé avec un humidificateur
Fisher & Paykel MR810. La combinaison de ces deux produits n’est pas approuvée.
L’humidificateur utilisé n’a pas détecté de dommage inexpliqué sur le fil chauffant du VentStar Helix
chauffé auparavant. Il en a résulté une inflammation du gaz respiratoire et le patient concerné a
subi des brilures.

Si les circuits de ventilation chauffés Drager sont utilisés avec d’autres humidificateurs que
Fhumidificateur Fisher & Paykel MR850 mentionné dans notre notice d’utilisation, les
patients et/ou les utilisateurs peuvent étre blessés en cas de défaut.

L’humidificateur MR850 de Fisher & Paykel posséde des fonctions de contréle qui, en cas de défaut
tel que celui décrit ci-dessus, interrompraient I'alimentation électrique en générant une alarme.

Assurez-vous que vous utilisez tous les circuits de ventilation chauffés Drager
uniquement en combinaison avec I’humidificateur Fisher & Paykel MR850 spécifié dans
la notice d’utilisation.

Veuillez transmettre I'information a tous les utilisateurs concernés dans votre établissement.
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Nous regrettons les désagréments occasionnés par cette note dinformation, mais nous
considérons qu’il s’agit d'une mesure préventive indispensable pour accroitre la sécurité des

patients.

Nous vous remercions de votre compréhension.

Salutations distinguées

Markus Kamer
Senior Product Manager
BU Hospital Consumables & Accessories

Dragerwerk AG & Co. KGaA

Oliver Méller
Deputy Safety Officer for Medical Devices
Post Market Surveillance
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