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Informatii importante privind siguranta pentru MEDAP TWISTA SP
1070, MEDAP BORA UP 2080, MEDAP VENTA SP 26 N si ATMOS Varioair
3

(Notificare de siguranta in teren)

Referinta: CA250070
Producator: ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG
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79853 Lenzkirch

Tel. +49 7653 689-0

atmos@atmosmed.de
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Tipul masurii: Instructiuni de actiune pentru utilizatori
ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG Director Sparkasse Hochrhein
Sediul social Lenzkirch - HRA 320387 - Maik Greiser BIC: SKHRDE6 WXXX « IBAN: DE41 6845 2290 0077 0897 04
Freiburg Frank Greiser

Commerzbank AG
Nr. TVA/ID TVA DE 142504272 . . .
Nr fiseal 07195114007 BIC: DRES DE FF 680 + IBAN: DE78 6808 0030 0400 0869 00
Nr. IK 590830457 Deutsche Bank AG

Asociat cu raspundere personala BIC: DEUT DE 6F XXX * IBAN: DE23 6807 0030 0185 0080 00

ATMOS MedizinTechnik Beteiligungs GmbH HypoVereinsbank
Sediul social Lenzkirch - HRB 320161 - BIC: HYVE DE MM357 - IBAN: DE35 6802 0186 0014 3387 99
Freiburg



mailto:atmos@atmosmed.de
http://www.atmosmed.de/
http://www.atmosmed.de/

Identificarea dispozitivelor medicale care ar putea fi afectate:

Numar de
articol

Denumirea produsului

Data fabricatiei

)
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\_/

HM57521554 MEDAP TWISTA SP 1070 230V/50-60 Hz 02.12.2024 pana la
18.09.2025
HM57522296 MEDAP BORA UP 2080 230V 50/60 Hz 31.03.2025 péna la
14.08.2025
HM57522301 MEDAP BORA UP 2080 OP 230V 50/60 Hz | 26.03.2025 pana la
22.07.2025
HM57525129 MEDAP VENTA SP 26 N Aparat complet 05.05.2025 péna la
05.05.2025
HM57525133 MEDAP VENTA SP 26 N Aparat de baza 12.05.2025 pana la
28.05.2025
502.1100.0 ATMOS VARIOAIR 3 06.02.2025 péna la
08.07.2025
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Stimati doamne si domni,

Calitatea si siguranta sunt prioritatile noastre principale. De aceea, dorim sa actionam in mod
consecvent si transparent, ca de obicei, si va solicitam, in conformitate cu obligatia dvs. de
cooperare prevazuta de legislatia privind dispozitivele medicale, sa luati in considerare
aceasta notificare de siguranta, astfel incat utilizatorii sa poata continua sa utilizeze produsele
noastre in conditii de siguranta pentru pacienti.

1.

Descrierea problemei si cauza:

Tn cadrul controlului intern al calitatii, s-a constatat cd, in perioada 02.12.2024 -
18.09.2025, este posibil ca produsele medicale mentionate mai sus sa fi fost echipate cu
sigurante care nu corespund cerintelor specificate. Exista suspiciunea ca in aceste produse
au fost utilizate din greseala sigurante de retea cu o valoare de curent mai mare (T 2,5 A/H
250VinlocdeT 1,6 A/H 250V sau T 0,63 A/H 250 V).

Care este riscul pentru pacienti, utilizatori sau terti?
a. MEDAP TWISTA SP 1070, MEDAP BORA UP 2080, MEDAP VENTA SP 26 N:
Dupa o evaluare tehnica aprofundata, se poate confirma ca utilizarea sigurantei cu
valoarea nominala mai mare nu prezinta niciun pericol pentru pacienti, utilizatori sau terti.
O valoare mai mare a sigurantei permite un flux de curent mai puternic in dispozitiv. Acest
lucru poate apdrea numaiin cazul unei defectiuni, de exemplu blocarea sau uzura
pompei. In timp ce o blocare duce la un curent foarte ridicat pe termen scurt, care este
oprit In mod fiabil chiar si de siguranta mai mare, cazul mai critic este un curent crescut
permanent din cauza uzurii mecanice.
O astfel de crestere a curentului poate duce la incalzirea componentelor si, in cazuri
extreme, la supraincalzire. Cu toate acestea, este foarte putin probabil sa se produca
daune la dispozitiv sau incendii, deoarece produsele au deja integrate numeroase masuri
de siguranta:

» Oprirea termicd a pompei la temperaturi ridicate

» Componentele electrice sunt proiectate pentru curenti mai mari

» (Carcasa ignifuga, care ofera protectie suplimentara in caz de defect
Datorita acestor masuri, nu exista niciun pericol pentru pacienti, utilizatori sau terti.
Riscurile precum electrocutarea, arsurile, leziunile neurologice sau alte leziuni fizice sunt
excluse.

b. Varioair 3:
Dupa o evaluare tehnica aprofundata, se poate confirma ca utilizarea sigurantei cu
valoarea nominala mai mare nu prezinta niciun pericol pentru pacienti, utilizatori sau terti.
Siguranta electrica a dispozitivului ramane garantatd, deoarece:
» Sursa de alimentare comutatd a dispozitivului dispune de mecanisme de protectie
proprii, care sunt eficiente indiferent de valoarea sigurantei dispozitivului.
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» Componentele electrice sunt proiectate pentru curenti mai mari.

= Siguranta dispozitivului se declanseaza chiar si la o valoare nominala de 2,5 A
inaintea sigurantelor sursei de alimentare si continua astfel sa indeplineasca
functia de protectie.

» Este exclusa o suprasarcina termica sau electrica a componentelor sau cablurilor.
Datorita acestor masuri, nu exista niciun pericol pentru pacienti, utilizatori sau terti. Sunt
excluse riscurile precum electrocutarea, arsurile, leziunile neurologice sau alte afectari
fizice.

Ce masuri trebuie luate de catre destinatar?

ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG efectueaza o masura de corectare a sigurantei in
teren pentru a se asigura ca in toate dispozitivele potential afectate sunt instalate exclusiv
sigurante cu valoarea nominala prevazuta T1,6 A/H 250V sau T 0,63 A/H 250 V.

Toti clientii care au primit dispozitive de la ATMOS MedizinTechnik si in care este posibil sa
fi fost instalata o siguranta cu o valoare nominala diferita vor fi contactati direct si in mod
specific de ATMOS cu numerele de serie ale produselor medicale si alte informatii.

Confirmarea primirii comunicatului de siguranta (FSN)

Pentru documentarea masurii, rugam clientii afectati sa completeze raspunsul atasat si sa
il returneze la ATMOS MedizinTechnik.

Tn scrisoarea de raspuns trebuie confirmate sau specificate urmatoarele puncte (rdspuns
pana la 15 octombrie 2025):

» Confirmarea ca Field Safety Notice (FSN) a fost primita si ca clientii afectati au fost
informati.

» Desemnarea unei persoane de contact in cadrul institutiei, care sa fie responsabila
de primirea si coordonarea inlocuirii sigurantei la produse. Aceasta persoana de
contact va fi contactata de ATMOS MedizinTechnik.

» Pentru o mai buna trasabilitate si coordonare a masurii, va rugam sa indicati in
scrisoarea de raspuns atasata si locatia dispozitivelor afectate.

Nu este necesara returnarea sau verificarea tehnica a dispozitivelor, deoarece, conform
evaluarii actuale, nu exista niciun pericol pentru pacienti, utilizatori sau terti.
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Informatii privind tratamentul pacientilor si ingrijirea ulterioara

Pe baza evaluarii tehnice, nu exista niciun risc pentru pacientii care au fost tratati cu un
dispozitiv posibil afectat. Functionalitatea si siguranta dispozitivelor medicale sunt
garantate in totalitate, chiar si in cazul utilizarii unei sigurante cu o valoare nominala mai

mare.
Prin urmare:

* nusunt necesare masuri medicale de ingrijire ulterioara,

* nusunt necesare indicatii sau observatii speciale pentru pacientii deja tratati,

* nutrebuie respectate restrictii in ceea ce priveste utilizarea in continuare a
dispozitivului in practica clinica de zi cu zi.

Siguranta pacientilor a fost si este garantata in orice moment.

Masuri corective de siguranta pe teren (FSCA)

Tn cadrul actiunii corective de sigurantd pe teren (FSCA) planificate, se va efectua o
inlocuire voluntara a sigurantei dispozitivului in toate dispozitivele livrate, care au fost
produse si livrate in perioada 02.12.2024 - 18.09.2025. Scopul acestei masuri este de a se
asigura ca toate dispozitivele sunt echipate cu sigurantele specificate, pentru a garanta
conformitatea deplina cu cerintele tehnice si standardele de siguranta.

Sigurantele corecte vor fi trimise automat si gratuit clientilor afectati, dupa confirmarea
FSN. Tnlocuirea poate fi efectuats de citre client insusi, pe baza instructiunilor de
executare incluse in livrare. Inlocuirea va fi documentata de client si raportata citre
ATMOS MedizinTechnik pana la data de 30 noiembrie 2025.
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4. Transmiterea informatiilor descrise aici
Va rugam sa va asigurati ca toti utilizatorii produselor mentionate mai sus si alte persoane
care trebuie informate iau cunostinta de aceste informatii de siguranta. Daca ati livrat
produsele catre terti, va rugam sa transmiteti o copie a acestor informatii si sa informati
persoana de contact mentionata mai jos prin e-mail.

Va rugam sa pastrati aceste informatii cel putin pana la finalizarea actiunii corective de
siguranta pe teren (FSCA).

Institutul Federal pentru Medicamente si Produse Medicale (BfArM) a primit o copie a
acestei ,Informatii urgente privind siguranta”.

5. Persoane de contact
Daca aveti intrebadri sau aveti nevoie de asistentd, ne puteti contacta direct in orice
moment:

» Persoana de contact:  Sebastian Dopf

»=  Functie: Manager de produs
» Telefon 07653 689-653
»  E-mail: SiBaMP@atmosmed.de

Va multumim pentru cooperare si pentru responsabilitatea de care dati dovada in cadrul
acestei masuri de siguranta.

Va rugam sa trimiteti raspunsul completat pana la data de 15 octombrie 2025 |la ATMOS
MedizinTechnik.

Va stam la dispozitie Th orice moment pentru intrebdri sau asistenta.

Cu respect

ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG

I.V. Marion Benitz i.V. ChristialrHTnn
Directorul departamentului Director managementul calitatii
Sisteme medicale de aspiratie
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Formular de raspuns la Field Safety Notice (FSN)

Va rugam sa completati campurile de mai jos si sa trimiteti formularul pana la data de 15

octombrie 2025 prin e-mail la ATMOS MedizinTechnik (SiBaMP@atmosmed.de).

Numele institutiei / companiei:

Numele persoanei de contact
pentru expedierea dispozitivelor de
siguranta:

Adresa de e-mail a persoanei de
contact:

Numarul de telefon al persoanei de
contact:

Adresa pentru expedierea
sigurantelor:

Localizarea dispozitivelor afectate:

Numar de Denumirea
articol produsului

Numar de serie

(numele si adresa
institutiei)

Prin prezenta confirmam primirea Field Safety Notice (FSN) si luarea la cunostinta a masurilor

descrise in acesta.

De asemenea, confirm prin prezenta corectitudinea si exhaustivitatea informatiilor furnizate.

Data:

Numele si semnatura:

Stampila de firma:
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