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Till Kunder/Anvandare
av Drager-anestesiapparater
och tillaggsenheter fér patientmonitorering

Viktiga sakerhetsinstruktioner!
Otillracklig stabilitet och tippsékerhet pa apparatkombinationen " anestesiapparat med
tillaggsenhet for patientmonitorering” vid anvandning av felaktiga eller otilldtna komponenter.

Inom ramen for var produktbevakningsverksamhet har vi fatt ta del av ett fall dar ett hjul pa en anestesiapparat
fran Cato gatt sénder vid mandvrering av apparaten. Apparaten tippade, ingen manniska kom till skada.

En narmare undersokning visade att apparaten i efterhand hade utrustats med en extra enhet for patient-
monitorering men att en nddvandig komponent inte hade monterats. Apparatkombinationen hade inte godkants
av Drager Medical!

Drager Medical utfér omfattande kompatibilitetstester och sékerhetsundersékningar innan apparatkombinationer
kan godkannas. For att sakerstalla en tillracklig stabilitet och tippsakerhet p& denna typ av apparat -
kombinationer, vid t.ex. transport inom sjukhuset, ar det nédvandigt att géra andringar i apparatens
konstruktion. Av den har orsaken medfdljer &ven ramkomponenter (hjul, viktelement osv.) forutom mekaniska
anslutningslement mellan apparat och patientmonitor.

Var marknadsbevakning visar ocksa att anestesiapparater fran Drager Medical i efterhand har utrustats med
ytterligare monitorenheter fran tredje part och/eller i sjukhusens egen regi utan att ta hansyn till den nédvandiga
stabiliteten och tippsékerheten (dvs. ramkonstruktionen ar inte tillrackligt stabil).

For att tillverkaransvaret ska kvarstd hos Drager Medical for apparatkombinationers tillforlitlighet och sakerhet
vill vi papeka att modifikationer av anestesiapparater fran Drager Medical i form av extra monitorenheter endast
ar tilldtna om man anvander komponenter/kombinationer som har godkénts av Drager Medical

| ovan namnda fall tillfaller tillverkaransvaret det tredje part féretag som monterat monitorenheten eller
sjukhusen om man sjalv har genomfort monteringen.

Om ni sjalva eller genom tredje part har utrustat anestestiapparater fran Drager Medical med en enhet for
patientmonitorering rekommenderar vi att ni forst kontrollerar kombinationen med avseende pa tillférlitighet och
sakerhet.

Er kontaktperson pa Drager Medicals Sales & Service star till ert forfogande och hjalper er garna att reda ut om
det rér sig om en apparatkombination som Dréager Medical har godként eller om lampliga komponenter ar
tillgangliga for respektive kombination.

Vi ser den har atgarden som en férebyggande atgard som syftar till att 6ka sakerheten for patienter och
anvandare.
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