Tse "FE Innovation with purpose

Sehr geehrter Kunde,

Unsere Mistral-Air®-Warmegerate sind ausschlieBlich fur die Verwendung mit Mistral-Air-Warmedecken
konzipiert, zugelassen und validiert.

GemaR den MDR-Anforderungen sind Mistral-Air®-Warmedecken als Zubehor fiir Medizinprodukte (Klasse
I(s)) klassifiziert, die in Kombination mit den Mistral-Air®-Warmegeraten (Klasse 1lb) verwendet werden
sollen, wodurch sichergestellt wird, dass die Kompatibilitat zwischen ihnen ordnungsgemalR validiert wurde.
Die Systemvalidierung wird speziell fiir die Kombination dieser beiden Produkte durchgefiihrt und nicht fur
jedes Produkt einzeln und auch nicht nur fir allgemeine Kompatibilitdtsspezifikationen.*

Die Verwendung von Decken, die nicht das Mistral-Air®-Logo tragen, kann zu unerwiinschten Folgen fiir den
Patienten fiihren, darunter Unterkiihlung, Uberhitzung oder thermische Verletzungen. Das Alarmsystem des
Warmegerats funktioniert moglicherweise nicht ordnungsgemaf mit nicht kompatiblen Decken, was zu einer
Gefahrdung der Patientensicherheit flihren kann. Um sicherzustellen, dass Sie Mistral-Air®-Decken mit dem
vorgesehenen Warmegerat verwenden, achten Sie auf das Mistral-Air®-Logo auf dem Etikett der Decke.

Das Krankenhaus ist fiir die Patientensicherheit verantwortlich, wenn Mistral-Air®-Wérmegerdte mit
anderen Decken als Mistral-Air® verwendet werden, da die Wédrmegerdite nicht fiir die Verwendung mit
anderen Decken validiert wurden.

Zusammenfassend:

e Die Verwendung von Decken, deren Kompatibilitat mit unserem Warmegerat nicht Giberprift wurde,
kann Risiken flr die Patientensicherheit mit sich bringen.

e TSC Life Ubernimmt keine Haftung fiir patientenbezogene Probleme, wenn anstelle von Mistral Air
Decken nicht kompatible Decken verwendet werden.

e Diese Verwendung entspricht nicht der Zweckbestimmung und kann zum Verlust der CE-
Kennzeichnung flr das Mistral-Air®-Warmegerat fihren. In diesem Fall ist das Krankenhaus dafir
verantwortlich, eine eigene CE-Kennzeichnung zu erhalten oder das Mistral-Air®-Warmegerét als
intern hergestelltes Gerat fiir die Kombination mit anderen Decken zu validieren.

e Die Garantie fiir das Mistral-Air-Warmegerat erlischt, wenn anstelle von Mistral-Air-Decken nicht
kompatible Decken verwendet werden.

Wir hoffen, dass Ihnen diese Informationen ausreichend weiterhelfen. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an
lhren Vertriebsmitarbeiter.

Mit freundlichen GriRen,

Daphne Zwartjes, VP RAQA
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*Wir erfiillen die Anforderungen der MDR, Anhang | und I, sowie der Norm IEC 60601-2-35:2021.
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