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Fig.: 1 
CO2-kurve, når gasprøveledningen er 
tilsluttet gasprøvetagningsporten på et 
berørt filter/HME 
 

Fig.: 2 
CO2-kurve med alternativ tilslutning af 
gasprøveledningen, fx ved Y-stykket. 
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Vigtig sikkerhedsmeddelelse 

 
Langsom stigning i CO2-kurven ved brug af prøvetagningsporten på 
Draeger Filter/HME på den vedhæftede liste over berørte produkter 

 
Kære kunde 
 
Som en del af vores globale markedsovervågning er vi blevet opmærksomme på tilfælde, 
hvor brugere har rapporteret en langsom stigning i CO2-kurven, når gasprøveledningen fra 
gasmålingen på et Dräger-anæstesiapparat er tilsluttet gasprøvetagningsporten på det 
filter/HME, der fremgår af den vedhæftede liste. Det er blevet rapporteret, at CO2-kurven 
stiger langsommere (fig. 1) sammenlignet med målingen ved Y-stykket (fig. 2). Vi har 
kendskab til to tilfælde, hvor dette blev vurderet som et tegn på obstruktion, hvor der er 
blevet givet passende medicinering. Der blev ikke rapporteret om yderligere negative 
effekter, for så vidt angår de berørte patienters helbred. 
Vores undersøgelse har vist, at den relativt langsommere stigning (fig. 1) i CO2-kurven kun 
forekommer, når gasprøveledningen er forbundet med gasprøvetagningsporten på et 
filter/HME, der fremgår af den vedhæftede liste. Andre opsætninger, som vist i fig. 2, er ikke 
påvirket. 
 

 
 
 
 
  

Til vores brugere af 
Dräger Filter/HME 
SafeStar 90 Plus, SafeStar 60A Plus, 
SafeStar 55 Plus, TwinStar HEPA Plus 
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Potentiel sundhedsrisiko: 
 
Hvis en terapeutisk beslutning udelukkende træffes på baggrund af en langsomt 
stigende CO2-kurve som beskrevet ovenfor (fig. 1), kan unødvendig medicinering 
medføre en alvorlig forværring af sundhedstilstanden hos visse patientgrupper (fx med 
allerede eksisterende hjertesygdomme). 
 
Brugsanvisningen til Drägers respiratorer og anæstesiapparater indeholder allerede en 
advarsel, der råder brugeren til "ikke at træffe terapeutiske beslutninger, der 
udelukkende er baseret på individuelle målte værdier eller parametre". Da vores filtre 
også kan bruges sammen med respiratorer eller anæstesiapparater fra andre producenter, 
vil brugsanvisningen for de pågældende filtre også blive opdateret med denne information. 
 
Nødvendige foranstaltninger: 
 
Træf ikke terapeutiske beslutninger, der udelukkende er baseret på individuelle målte 
værdier eller parametre, uanset målepunktet og den anvendte respirator eller det 
anvendte anæstesiapparat! 
 
Ifølge vores oplysninger har du modtaget det filter/HME, der fremgår af bilag 1. Sørg for, at 
alle potentielle brugere i din virksomhed bliver gjort opmærksomme på denne vigtige 
sikkerhedsmeddelelse og oplysningerne i denne. 
 
Udfyld og returner venligst det vedhæftede svarkort som bekræftelse. 
Hvis du har videresendt berørte produkter til tredjeparter, bedes du ligeledes videresende 
denne vigtige sikkerhedsmeddelelse. 
 
Vi beklager på forhånd de gener, dette måtte medføre. 
De ansvarlige myndigheder er blevet informeret om dette tiltag. 
 

Med venlig hilsen 

 

Signe Koch  
QEHS Manager 
Quality 
Dräger Danmark A/S  
Lyskær 9B 
2730 Herlev 
 
 
Vedlagt 
- 1: liste over berørte produkter 
- 2: svarkort  
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Bilag 1: Liste over berørte produkter 
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Bilag 2: Svarkort 
 

Returner venligst denne formular til din Dräger-repræsentant via fax eller e-mail! 

 

D 
R 
Ä 
G 
E 
R 

Til: < Udfyldes af relevante datterselskaber/forhandlere > 
Afdeling:  
Dräger-
repræsentant 

 

Fax:  
Telefon:  
E-mail:  

   
   

Titel: 
Vigtig sikkerhedsmeddelelse om Dräger Filter/HME SafeStar 90 Plus, SafeStar 
60A Plus,  
SafeStar 55 Plus, TwinStar HEPA Plus - Langsom stigning iCO2-kurven 

   
(Udfyld venligst) 
K 
U 
N 
D 
E 
D 
A 
T 
A 

Hospital:  
Kundens 
navn:  

Telefon:  Fax:  
E-mail:  
Adresse:  

Adresse 2:  
By/sted:   Land:  

 Mængde af berørte enheder:  
 

  

Vi bekræfter modtagelsen af sikkerhedsmeddelelsen, og at alle berørte brugere er 
blevet gjort opmærksomme på oplysningerne i denne. 
   
 (Udfyld og underskriv) 
  
  Titel/stilling:  

 Navn: 
 

 Underskrift: 
(Skriv med store bogstaver) 
 

Dato:  

  
 
 


