A tous les utilisateurs de notre

Kit d'anesthésie Flex, sans latex (MPO0303)
Kit d'anesthésie Flex CHN (MP04903)

Kit de ventilation Flex (MPO0O305)

Consigne de sécurité urgente

Tuyaux de ventilation Flex potentiellement souillés

Seuls les produits suivants sont concernés :
e Kit d'anesthésie Flex, sans latex (MPO0303)
e Kit d'anesthésie Flex CHN (MP04903)
e Kit de ventilation Flex (MPO0305)

Mesdames, Messieurs,

Urager

Janvier 2023

Dans le cadre de controles de qualité internes, nous avons constaté qu'une partie de nos tuyaux

de ventilation extensibles présentaient des souillures. En raison d'un écart dans le processus de

fabrication, des composants du matériau des tuyaux sont restés sous forme de particules a

I'intérieur des tuyaux. Nos analyses ont montré qu'une inspection visuelle ne permet pas

d'identifier les particules avec certitude avant I'utilisation. Jusqu'a présent, nous n'avons recu

aucun retour clients concernant des souillures de ce type. Toutefois, nous ne pouvons pas

exclure avoir livré des tuyaux concernés.

Dans la mesure ou les tuyaux de ventilation extensibles potentiellement souillés sont utilisés
sans filtre c6té patient, il n'est pas exclu que des particules pénétrent dans les voies respiratoires
des patients concernés, provoquant ainsi des quintes de toux, des irritations ou des effets

toxicologiques.
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Selon nos bases de données, vous avez recu de notre part des tuyaux éventuellement concernés
au cours des 3 derniéres années.

Mesures :

Les tuyaux de ventilation extensibles peuvent étre utilisés en toute sécurité si un filtre coté
patient est utilisé. Celui-ci garantit qu'aucune particule ne pénétre dans les voies respiratoires
des patients.

Si, pour des raisons cliniques ou autres, vous ne pouvez pas utiliser de filtre c6té patient, veuillez
ne plus utiliser les tuyaux de ventilation !

Dans ce cas, veuillez-vous adresser a votre représentant Drager.

Veuillez-vous assurer que tous les utilisateurs des produits concernés dans votre établissement
sont informés du contenu de cette consigne de sécurité.

Les autorités compétentes ont été informées de cette action.

Pour toute question concernant cette consigne de sécurité, veuillez-vous adresser a votre
représentant Drager.

Nous regrettons les éventuels désagréments liés a cette consigne de sécurité, et vous
remercions par avance de votre compréhension et de votre coopération.

Cordialement,

Dr. Meinhard Braedel Oliver Méller

Director Product Management Post Market Surveillance
Business Unit Hospital Consumables & Accessories Quality & Regulatory Affairs
Medical Division Medical Division
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