Drager Medical AG & Co. KG, D-23542 Libeck
Aux clients et utilisateurs des
ventilateurs d'urgence/de transport Oxylog 3000

Direction Générale et/ou administrative (technique biomédicale)

Aolt 2010

Information de sécurité importante !

Informations manquant dans la notice d'utilisation relatives a la prise en compte du volume /
de I’espace mort chez les enfants en bas age.

Appareils concernés : Oxylog 3000 livré jusque septembre 2008

L'Oxylog 3000 plus n'est pas concerné

Madame, Monsieur,

Dans le cadre du suivi qualité de nos produits a I'échelle mondiale, nous avons été informés
de cas isolés de complications lors de la ventilation d'enfants en bas age avec I'Oxylog 3000
dans la plage inférieure de volume courant (50 & 100 ml). Dans les cas rapportés, il semble
que la ventilation des enfants ait été insuffisante. Cependant, aucune conséquence clinique
n'est a déplorer pour les patients dans les incidents rapportés.

Les analyses de ces cas ont révélé que lors du réglage des paramétres ventilatoires,
l'utilisateur n'avait pas suffisamment pris en compte le volume / I'espace mort de I'ensemble
du circuit respiratoire. Ceci a provoqué une ré-inhalation du gaz et conduit a une
augmentation de I'ETCO2.

D'autre part, il a été constaté que les notices d'utilisation de I'Oxylog 3000 jusque juillet 2008
ne contenaient pas suffisamment d'informations sur la nécessité de prise en compte du
volume / de I'espace mort. Drager Medical est conscient du fait que les utilisateurs de
I'Oxylog 3000 connaissent la problématique du volume / de I'espace mort, tout comme les
risques de ré-inhalation qui en résultent, et prennent les mesures appropriées. Il nous a paru
toutefois nécessaire, dans l'intérét de la sécurité des patients, d'ajouter les informations
mangquantes aux anciennes notices d'utilisation.

Selon nos informations, votre établissement dispose d’un ou plusieurs appareils concernés.
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Nous vous prions d'ajouter a chacune de vos notices d'utilisation actuelles le complément
joint a ce courrier.

Les circuits / tuyaux de ventilation actuellement proposés par Drager présentent un volume /
espace mort similaire a celui des autres produits sur le marché. Dans le souci d'améliorer
les possibilités thérapeutiques, Drager proposera pour I'Oxylog 3000 un circuit de ventilation
pédiatrique spécialement congu pour la ventilation des enfants. Ce produit sera disponible
d'ici a la fin 2010 auprés de votre distributeur Drager local.

Nous vous prions d’informer les personnels concernés ainsi que les utilisateurs de vos
ventilateurs d'urgence et de transport Oxylog 3000.

Nous vous remercions par avance de votre compréhension a I'égard de cette action
corrective ainsi que de votre coopération, et nous vous prions d’accepter nos excuses pour
les désagréments causés.

Les Autorités Compétentes ont été informées de cette action corrective.

Votre interlocuteur Drager reste a votre disposition pour tout complément d'information.

Sinceéres salutations
Drager Medical AG & Co. KG
President Strategic Business Field Respiratory Care

Sebastian Kassner



Supplement Paper

to the Instructions for Use

Oxylog 3000

This Supplement Paper must be kept with the Instructions for Use
of the medical device.

This Supplement Paper updates the information in the Instructions
for Use of the medical device in the following chapters:

de (9037170)

Zu lhrer und lhrer Patienten Sicherheit

WARNUNG

Fiir eine korrekte Beatmung ist bei der Einstellung der
Beatmungsparameter stets der Totraum des gesamten
Atemkreises zu beriicksichtigen, vor allem bei geringen
Atemvolumina.

Wird eine Atemvolumen-Einstellung von weniger als

100 mL verwendet, empfiehlt Driger die stindige Uberwa-
chung der etCO2 und SpO2 Werte.

Technische Daten

Totraum inkl.
Flowsensor

ca. 35 mL (Mehrweg-Beatmungszubehor)
ca. 33 mL (Einweg-Beatmungszubehor)

en (9037171)

For Your Safety and that of Your Patients

WARNING

To ensure proper ventilation, always consider the dead
space of the total ventilation circuit when setting ventilation
parameters, especially when applying small tidal volumes.
When using tidal volume settings below 100 mL Drager
recommends constant monitoring of etCO2 and SpO2.

Technical Data

Dead space
including flow sensor

approx. 35 mL (reusable hose system)
approx. 33 mL (disposable hose system)

enUS (5704225)
For Your Safety and that of Your Patients

WARNING

To ensure proper ventilation, always consider the dead
space of the total ventilation circuit when setting ventilation
parameters, especially when applying small tidal volumes.
When using tidal volume settings below 100 mL Drager
recommends constant monitoring of etCO2 and SpO2.

Technical Data

Dead space
including flow sensor

approx. 33 mL (disposable hose system)

fr (9037172)

Pour votre sécurité et celle de vos patients

AVERTISSEMENT

Pour une ventilation appropriée, tenez toujours compte de
I’espace mort du circuit de ventilation complet lors du
réglage des paramétres de ventilation, surtout si vous utili-
sez des volumes courants faibles.

En cas d’utilisation d’un volume courant inférieur a 100 mL,
Drager recommande le monitorage constant de I’etCOz2 et
de la SpO2.

Caractéristiques techniques

Espace mort environ 35 mL (circuit patient réutilisable)

en tenant ; e iant 3 ;
environ 33 mL (circuit patient a usage unique

compte du ( P 9 que)

capteur de débit

es (9037173)

Para su seguridad y la de sus pacientes

ADVERTENCIA

Para garantizar una ventilacién adecuada, considere siem-
pre el espacio muerto del circuito de ventilacion total
cuando configure los parametros ventilacion, especial-
mente al aplicar pequefios volimenes tidales.

Si utiliza ajustes de volumen tidal inferiores a 100 mL,
Dréger recomienda monitorizar constantemente los para-
metros de etCO2 y SpO2.

Caracteristicas técnicas

Espacio muerto
incluyendo el
sensor de flujo

aprox. 35 mL (sistema de tubos reutilizables)
aprox. 33 mL (sistema de tubos desechables)

it (9037470)

Per la vostra sicurezza e quella dei vostri pazienti

AVVERTENZA

Per garantire una corretta ventilazione, durante I'imposta-
zione dei parametri di ventilazione considerare sempre lo
spazio morto totale del circuito di ventilazione, soprattutto
quando si applicano volumi correnti ridotti.

Quando si usano impostazioni di volume corrente inferiori
a 100 mL, Drager consiglia il monitoraggio continuo di
etCO2 e di SpO2.

Dati tecnici

Spazio morto
compreso sensore
di flusso

35 mL circa (sistema di tubi riutilizzabili)
33 mL circa (sistema di tubi monouso)



pt (9037471)

Para a sua seguranca e para a seguranga dos seus pacientes

ADVERTENCIA

Para garantir a ventilagdo adequada, sempre considere

o espago morto total do circuito ventilatério ao definir para-
metros de ventilagao, especialmente ao aplicar pequenos
volumes correntes.

Ao usar configuragoes de volume correntes abaixo de

100 mL, a Dréager recomenda o monitoramento constante
de etCO2 e SpO2.

Dados técnicos

Espago morto
incluindo sensor
de fluxo

aprox. 35 mL (sistema de circuito reutilizavel)
aprox. 33 mL (sistema de circuito descartavel)

nl (9037472)

Voor de veiligheid van u en uw patiénten

WAARSCHUWING

Neem voor een juiste beademing bij het instellen van de
beademingsparameters altijd de totale dode ruimte van het
totale beademingscircuit in acht, vooral bij toepassing van
kleine slagvolumes.

Bij het gebruik van slagvolume-instellingen onder 100 mL
adviseert Drager constante bewaking van etCO2 en SpOz2.

Technische gegevens

Dode ruimte ongeveer 35 mL (reusable slangensys-
incl. flowsensor teem)
ongeveer 33 mL (disposable slangensys-
teem)

wdl  Manufacturer
Dréager Medical AG & Co. KG

it Moislinger Allee 53 — 55
D-23542 Liibeck
Germany
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da (9037492)

Til sikkerhed for Dem og Deres patient

ADVARSEL

For at sikre korrekt ventilation ber den samlede ventilati-
onscirkels dead space altid tages i betragtning ved indstil-
ling af ventilationsparametre, iszer ved anvendelse af sma
tidalvolumener.

Ved anvendelse af tidalvolumen under 100 mL anbefaler
Dréger konstant monitorering af etCO2 og SpOz2.

Tekniske data

ca. 35 mL (flergangsslangesystem)
ca. 33 mL (engangsslangesystem)

Dead space,
inkl. flowsensor

el (9037496)

MNa Tnv 3IKA oag ao@AAgIa Kol TwV aoBévwv

MPOEIAOMNOIHZH

MNa va 31a0@alioTei 0 OWOTOG AEPITUOG, AaUBAVETE UTTOWYN
TO OUVOAIKO VEKPO OYKO TOU KUKAWHOTOG agPITHOU 6TaV
OpileTe TTAPAUETPOUG AEPICHOU, 1IGiWG KATA TNV EQaApPHOYN
HIKPWV XOPNYOUHEVWYV OYKWV.

‘OTav XpNoIUOTIoIEiTE PpUBHiTEIG XOPNYOUHEVWY SOCEWV
KATw o1d 100 mL, n Drager ouvioTd ouvexn
TapakoAoudnon etCO2 kai SpO2.

TeXVIKA XOPAKTNPIOTIKA

mepitou 35 mL (oUoTnua EAAOTIKWY
OWAAVWY TTOAAATTAWV XPAOEWV)

Nekpdg 6ykog
oupTTEPIAGUBavOuEVOU
Tou aloBNTMPa porig TrepiTou 33 mL (GUOTNUA EAACTIKGV

owArvwy piag xpriong)

Distributed in US by

Draeger Medical, Inc.

G 3135 Quarry Road
Telford, PA 18969
U.S.A.

= (215) 721-5400
(800) 4DRAGER

(800 437-2437)
FAX (215) 723-5935
http://www.draeger.com

Effective 2010-09: Drager Medical AG & Co. KG
changes to Drager Medical GmbH




Supplement Paper
to the Instructions for Use
Oxylog 3000

This Supplement Paper must be kept with the Instructions for Use
of the medical device.

This Supplement Paper updates the information in the Instructions
for Use of the medical device in the following chapters:

tr (5704174)

Hasta ve Kullanici Giivenligi igin

UYARI

Ventilasyon parametrelerini ayarlarken, 6zellikle kiigiik
tidal hacimler ile caligirken, yeterli ventilasyonu saglamak
icin daima ventilasyon devresinin 6lii boglugunu g6z
oniinde bulundurun.

Tidal hacim degerleri 100 mL altinda kullanilirken, Drager
etCO2 ve SpO2’nin siirekli olarak izlenmesini 6nermektedir.

Teknik Veriler

Olii bosluk yakl. 35 mL (gok kullanimlik hortum sistemi)
ggﬁilsensoru yakl. 33 mL (tek kullanimlik hortum sistemi)

ro (9037497)

Pentru sénatatea dumneavoastra si a pacientilor
dumneavoastra

AVERTISMENT

Pentru a asigura o ventilatie corespunzatoare, luati
intotdeauna in considerare spatiul liber al intregului
sistem de ventilatie atunci cand configurati parametrii de
ventilatie, in special la aplicarea unor volume tidale reduse.
Cand utilizati setari pentru volumul tidal sub 100 mL, Dréager
recomanda monitorizarea constanta a etCOz2 si a SpO2.

Date tehnice

Spatiu ventilatie aprox. 35 mL (sistem de furtunuri reutilizabil)
inclusiv senzorul

de debit aprox. 33 mL (sistem de furtunuri de unica

folosinta)

ru (9037491)

[na 6e3onacHOCTU NepcoHana U NauMeHToB

NPEOYNPEXAEHUE

Ons o6ecnevyeHUs OOMKHOW BEHTUNALMU Bcerpga
NpUHUMaNTe BO BHUMaHue obLiee MepTBoe NPOCTPAHCTBO
AbIXaTeNlbHOro KOHTypa Npu HacTPoiKe NapameTpPoB
BEHTUNALUM, OCOGEHHO B cry4ae UCNONb30BaHMUA
HeGonbLMX AbIXaTenbHbIX 06bEMOB.

Mpu ncnonb3oBaHUK AbiXaTeNbHbIX 06HLEMOB MeHee

100 mn Dréger pekomeHayeT NpoBOAUTL HeNpPepPbIBHbIN
MOHUTOPUHT etCO2 n SpO2.

TexHU4eckue XapakTepUCcTUKu

MepTBO€E npu6nus. 35 Mn (cucteMa MHOropasoBbIX
NpOCTPaHCTBO, LUnaHroB)
ﬁ(l(){:o'o:aag Aarduk npubnu3. 33 Mn (CUCTEMa 0IHOPAa30BbIX

LUMaHroB)

pl (9037495)

Dla bezpieczenstwa pacjentow i uzytkownikow

OSTRZEZENIE

W celu zapewnienia prawidiowej wentylacji podczas
ustawiania parametréw wentylacji nalezy zawsze uwzgledni¢
przestrzen martwa catego uktadu oddechowego, zwlaszcza
przy stosowaniu niewielkich objetosci oddechowych.
Podczas stosowania objetosci oddechowych ponizej

100 mL, firma Drager zaleca state monitorowanie etCO2

i SpO2.

Dane techniczne

Przestrzen okoto 35 mL (zestaw drenéw wielokrotnego
martwa uzytku)

w tym czujnik okoto 33 mL (zestaw drenéw jednorazowego
przeptywu uzytku)

sk (5704588)

Pre vasu bezpecnost' a bezpecnost' vasich pacientov

VAROVANIE

Na zabezpecenie spravnej ventilacie je pri nastavovani
parametrov ventilacie potrebné vzdy vziat' do Gvahy aj
mitvy priestor celkového ventilaéného okruhu, najma pri
pouzivani malych dychovych objemov.

Pri pouziti nastaveni dychového objemu menej ako 100 mL
spolocnost Drager odporuca neustale monitorovat’
hodnoty etCO2 a SpO2.

Technické udaje

Mftvy priestor priblizne 35 mL (viackrat pouzitelny systém
vratane senzora hadic)

prietoku priblizne 33 mL (jednorazovy systém hadic)

sv (9037375)

For din egen och din patients sakerhet

VARNING

For att fa korrekt ventilation maste man alltid tinka pa den
totala ventilationskretsens dead space nar man stéller in
ventilationsparametrar, sarskilt vid anvandning av sma
tidalvolymer.

Vid anvandning av tidalvolyminstallningar under 100 mL
rekommenderar Drager konstant 6vervakning av etCO2
och Sp0z2.

Tekniska data

Dead space cirka 35 mL (ateranvandbart slangsystem)
inklusive : ‘s =
fi5dessensor cirka 33 mL (e]j ateranvandbart slangsystem)



fi (9037494)

Kayttédjan ja potilaan turvallisuus

VAROITUS

Asianmukaisen ventilaation takaamiseksi on aina otettava
huomioon koko ventilaatiopiirin kuollut tila asetettaessa
ventilointiparametreja, etenkin pienia kertatilavuuksia kay-
tettdessa.

Kaytettaessa alle 100 mL:n kertahengitystilavuuksia Dréager
suosittelee jatkuvaa etCOz2:n ja SpO2:n seurantaa.

Tekniset tiedot

Kuollut tila
ja virtausanturi

noin 35 mL (kestokayttdinen letkusto)
noin 33 mL (kertakayttdinen letkusto)

cs (9037828)

Pro Vasi bezpecnost a pro bezpeénost Vasich pacientt

VAROVANI

Pro zajisténi spravné ventilace vzdy berte pri nastavovani
parametru ventilace v ivahu celkovy mrtvy prostor
ventilaéniho okruhu, zejména jsou-li aplikovany malé
dechové objemy.

PFi nastaveni dechového objemu pod 100 mL spolec¢nost
Dréager doporucuje nepretrzité monitorovani etCO2 a SpOz2.

Technické udaje
cca 35 mL (vicerazovy hadicovy systém)
cca 33 mL (jednorazovy hadicovy systém)

Mrtvy prostor
véetné flow-senzoru

hu (9037498)

Az On és paciense biztonsaga érdekében

VIGYAZAT

A medfeleld Iélegeztetés érdekében a lélegeztetési paraméterek
beallitasanal mindig vegye figyelembe a teljes légz6kor
holtterét. Erre kiilonosen kis légzéstérfogat esetén kell ligyelni.
Ha a légzéstérfogat kisebb, mint 100 mL, akkor a Drager az
etCO2 és az SpO2 paraméter folyamatos monitorozasat
tanacsolja.

Miiszaki adatok

Holttér
beleértve az
aramlasérzékelt

kb. 35 mL (Gjrahasznalhaté témlérendszer)

kb. 33 mL (egyszer hasznalatos
témlérendszer)

wd  Manufacturer
Dréager Medical AG & Co. KG

it Moislinger Allee 53 — 55
D-23542 Liibeck
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no (9037493)

For din egen og dine pasienters sikkerhet

ADVARSEL

Ta alltid hensyn til det totale dedrommet i ventilasjonssys-
temet for a sikre riktig ventilasjon ved innstilling av ventila-
sjonsparametre, sarlig ved bruk av sma tidevolumer.

Ved bruk av tidevoluminnstillinger under 100 mL anbefaler
Dréger kontinuerlig overvaking av etCO2 og SpOz2.

Tekniske data

ca. 35 mL (flergangsslangesett for
voksne)

Dgdrom
inkludert flowsensor

ca. 33 mL (engangsslangesett for voksne)

zh (9038400)

ATEMEENRE

i

AHREBES, REESSUNEHKREEESERHLE
FERE, ) REMMNHSEAE.

MRMEIMAIESBIET 100 mL, Driger B SRS MM
etCO2 F1 SpO2.

HAREIE
bid: 2 3/smL (EEFEARERL
BERE RS

2y 33mL (—RMERERL)

ja (5704059)
FERAERVBERORED-HIC

G
ELVRRZETI =6, FISEA—ERAENDEVESE.
BRI A— S —DORERHICHICIREEOSHERREEE
BLTTELY,

—EMMEZE 100 mL RiFISHET S/E. etCO2 BU SpO2
ERICE=SVITTHCLERELET,

B T—4

SRS #35mL (Y 1—4 D LIERE )

(TR—2H—28L) ya3mL (71 RK—H T LITRES)
Distributed in US by
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