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Dragerwerk AG & Co. KGaA, 23542 Liibeck

in atentia clientilor

Drager VentStar Resus Neo / VentStar Resuscitaire

Tehnica pentru viata

Notificare importanta privind siguranta!

Posibile pierderi cauzate de fisuri

Doar urmatoarele produse sunt afectate:

August 2026

Nr. piesa Denumire UDI/ GTIN principal
MP00310 VentStar Resus Neo 04048675422358
MP00311 VentStar Resuscitaire 04048675422341

Stimate domn/Stimatd doamna,

in cadrul activitatilor noastre globale de monitorizare a pietei, am luat cunostintd de cazuri in care
utilizatorii au identificat, Tnainte de utilizare, fisuri evidente la nivelul furtunului produselor noastre
VentStar Resus Neo si VentStar Resuscitaire. In niciunul dintre cazuri nu am fost informati cu privire
la efecte adverse asupra sanatatii pacientilor afectati. Cu toate acestea, nu poate fi exclusa complet
aparitia unor astfel de efecte in cazul in care o asemenea fisura raméane nedetectata.

In cazul utilizérii unui furtun fisurat, acesta se poate desprinde sau se vor produce pierderi. In
functie de amploarea pierderii, ventilatia va fi restrictionata, iar terapia poate fi intarziata, ceea
ce poate duce la desaturare, hipoxie sau decesul pacientului.

Analizele noastre au evidentiat faptul ca, la furtunurile afectate, au aparut fisuri la scurt timp dupa
procesul de fabricatie si asamblare. Testele de rezistenta efectuate asupra furtunurilor fara defecte”
au demonstrat ca acestea pot fi utilizate in continuare in conditii de siguranta.

Masuri necesare pentru evitarea riscului asociat utilizarii unui furtun afectat:

1. Inspectati cu atentie furtunurile pentru a identifica eventualele deteriorari inainte de
utilizare, in conformitate cu Instructiunile de utilizare (IFU) ale produsului.
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2. Eliminati produsele care prezinta fisuri (Fig. 1) sau al caror furtun s-a desprins (Fig. 2). Nu
este necesar sa ni le returnati.

Fig. 1. Furtun fisurat cu valva PEEP Fig. 2: Furtun desprins / valva PEEP

Toate celelalte produse pot fi utilizate in conditii de siguranta.

Va rugam sa informati toti utilizatorii potentiali din cadrul unitatii dumneavoastra. Daca ati redirectionat
produsele afectate catre terti, va rugam sa le transmiteti si aceasta notificare importanta privind siguranta.

Va rugam sa completati Fisa de raspuns anexata pentru a confirma ca ati primit aceste informatii si
ca toate componentele afectate au fost eliminate.

Circuitele afectate vor fi inlocuite gratuit de catre reprezentantul local Drager.
Ne cerem scuze anticipat pentru orice inconvenient cauzat de aceasta masura.

Autoritatile sunt informate concomitent cu privire la aceasta masura.

Cu stima,

Semnaturé indescifrabild Semnatura indescifrabila

Claudia A. Bohnsack Oliver Moéller

Management de produs Supraveghere dupa introducerea pe piata
Unitatea de afaceri Consumabile si accesorii pentru spitale Calitate si Reglementare

Anexa:

- Fisa de raspuns
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Fisa de raspuns
Va rugam sa trimiteti acest formular prin e-mail reprezentantului dumneavoastra Drager!

Cétre: < A se completa de catre filialele/distribuitorii relevanti >

Departament:

Reprezentant
Drager

Fax:

AmMEGE>»A0

Telefon:

E-mail:

Re: Notificare importanta privind siguranta referitoare la Dréager VentStar Resus Neo / VentStar
' Resuscitaire — Posibile pierderi cauzate de fisuri — august 2026

(Va rugam sa completati)
Spital:

Numele clientului:

Telefon: Fax:

mrm->»g

E-mail:

Adresa:

Adresa 2:

Tara:

—crcHzZzm—Tro

Oras/localitate:

Numarul de unitati
afectate/defecte:

Confirmam primirea Notificarii privind siguranta si faptul ca informatiile cuprinse in aceasta au fost aduse la cunostinta
tuturor utilizatorilor vizati si ca, dupa caz, am eliminat dispozitivele afectate.

(Va rugam sa completati si sa semnati)

Functie/pozitie:

Numele: (V& rugdm sa scrieti cu majuscule)

Semnatura: Data:




