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Stellungnahme zum Fallbericht zu , Verwechslung von O2 und Air wird begtinstigt durch
das Geratedesign des Narkosegerats Fabius® Tiro von Drager*

Da wir leider nicht die genauen Details und den Ablauf dieses Falles kennen, stellt diese Antwort
naturlich nur eine auf den vorliegenden Fakten basierende neutrale Information dar.
Grundsatzlich versuchen wir Anderungen an unseren Geréaten in einem moglichst sinnvollen
Umfang durchzufiihren. Maf3geblich ist hierbei natirlich die Umsetzung weltweit definierter

Kundenanforderungen.

Beziglich der Gasdosierung von Sauerstoff, medizinischer Druckluft und auch Lachgas gab es
beim Fabius Tiro, seit seiner Marktfreigabe keinerlei Anderungen. Wir kénnen daher nur
vermuten, dass die angesprochene Anderung sich auf die, noch im Hause befindlichen
Altsysteme bezieht. Hier gab es in der Tat im Laufe der letzten Generationswechsel diverse
Anderungen, die u.a. auch die Gasdosierung betroffen haben.
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CiceroEM

Anordnung Messréhrenblock vertikal bei Fabius (2 Gas Version mit farbneutraler Gaskennung)
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Wir empfehlen grundsétzlich die Heterogenitat der verwendeten Geréatetechnik maglichst gering
zu halten. Dies soll grundsatzlich den Aufwand fir Schulungen minimieren, als sich natirlich auch
positiv auf die Bediensicherheit auswirken.

Zusatzlich sind Hersteller von Narkosegeraten durch die EN60601-2-13 daran gebunden eine
sogenannte haptische Differenzierung der unterschiedlichen Gase zu realisieren. Das O2-
Steuerelement unterscheidet sich in seiner Form,

da es Uber einen mit Rillen versehenen Knopf verfligen muss.

- q
L/min =

Unterschiedliche Haptik der Flowsteller am Beispiel Fabius (3 Gas Version mit Farbkennung
nach EN-Generation)

Beziglich der Fragestellung der Farben, liegt es im Wesentlichen an dem Konzept das die
jeweilige Klinik umsetzt. Die alte Farbkombination (DIN-Generation) war bis Mitte 2006 giltig. Seit
01.07.2006 wurde diese abgeltst durch eine sogenannte EN-Generation. Da ein Umstellen von
heute auf morgen aus vielen Griinden nicht umsetzbar war, wurde zusétzlich noch eine
farbneutrale Variante generiert. Es besteht in dem beschrieben Fall die Moglichkeit, dass sich das
betroffene Haus fur die Umstellung auf eine farbneutrale Version entschieden hat. Grundsétzlich
ware eine Umrlstung auf die seit 2006 guiltige EN-Generation mdglich. Dies sollte dann aber
umfassend geschehen und es muss sichergestellt sein, das alte DIN-Generation und neue EN-
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Generation nicht in Co-Existenz vorhanden sind. Eine umfassende Beschreibung hierzu finden
u.a. in dem beigefligten Sonderdruck.

Mit freundlichen GriiRen

Christian Riep
Marketing Manger Anéasthesie
Region Europe Central



