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Agli utilizzatori dei seguenti prodotti Drager:

Incubator 8000(con regolazione della temperatura cutanea o
Thermomonitoring),

Babytherm 8000 OC e RH 600

Apparecchiature contenenti RH 600 (PP 800, PP 8000 e Babytherm 4200))
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Azione di riadattamento del modulo per la temperatura cutanea

Comunicazione del giugno 2000 per apparecchiature allora interessate

163 apparecchiature probabilmente non ancora riadattate in tutto il mondo, sirichiede la
vostra collaborazione

Gentili Signore, egregi Signori,

In una comunicazione del giugno 2000 Drager Medical informava tutti i clienti interessati circa un
potenziale problema nel modulo per la temperatura cutanea delle suddette apparecchiature. In
caso di malfunzionamento non é del tutto escluso il surriscaldamento del sensore di temperatura
cutanea e una conseguente possibile ustione locale del paziente. Nel frattempo, la quasi totalita
degli apparecchi potenzialmente interessati & stata riadattata gratuitamente eliminando il
problema.

Fino ad oggi tuttavia non é stato possibile rintracciare 163 degli oltre 10.000 apparecchi ( nel
mondo) allora interessati e pertanto tali apparecchi non sono stati ancora riadattati. Non é da
escludersi che nel frattempo tali apparecchi, a causa della loro vetusta (fino a 20 anni), siano stati
messi fuori servizio e/o rottamati.

Per poter garantire che tutti gli apparecchi ancora in uso siano riadattati, chiediamo la vostra
collaborazione:

vi chiediamo di controllare se nella vostra dotazione di apparecchiature si trova uno degli
apparecchi elencati nell'allegato 1 (con numero di serie corrispondente). Se cosifosse, Vi
preghiamo di rivolgervi al vostro contatto DragerService (Assistenza Tecnica) per concordare
una scadenza per il riadattamento gratuito dell'apparecchio. In questo caso osservate le
indicazioni per la sicurezza allegate fino al momento in cui I'apparecchio sara stato riadattato.

Se doveste assodare che uno degli apparecchi riportati nell'allegato 1 faceva parte della vostra
dotazione, ma € gia stato messo fuori servizio, cortesemente comunicatelo a: Sig. Ulrich Frase,
tel.: +49 (0) 451 882 2085; fax: +49 (0) 451 882 72085; e-mail: ulrich.frase@draeger.com.

Ringraziandovi per la collaborazione vi porgiamoCordiali saluti

Drager Medical AG & Co. KG

Frank Clanzett
Safety Officer for Medical Devices



