Drager

Tn atentia clientilor nostri care au achizitionat
masca oronazala NovaStar TS si NovaStar plus NIV

Trimiterea unei notificari importante de siguranta

Stimate domn/Stimata doamna,

Technology for Life

14 aprilie 2025

Va contactam astazi pentru a va aduce la cunostinta o notificare importanta de sigurantd pe care am distribuit-o
initial clientilor nostri de masti oronazale NovaStar TS si NovaStar plus NIV in 2023.

Din nefericire, am identificat ca un grup restréns de clienti, inclusiv dvs., nu au primit aceasta notificare. Ne
cerem scuze pentru intarziere.

Notificarea de sigurantd anexatd contine informatii importante pentru siguranta dumneavoastra atunci cand
utilizati numerele de piese enumerate in notificare. Prin urmare, va rugam sa o cititi cu atentie si sa urmati

instructiunile pe care le contine. Intre timp, am actualizat instructiunile de utilizare in consecinta.

Daca aveti intrebari sau nelamuriri, nu ezitati s& contactati reprezentantul local Drager. Va multumim pentru

intelegere si cooperare.

Cu stima,

Semnétura indescifrabila

Stefan Worsdorfer

Sef al Zonei de Produse Generice
Unitatea Consumabile si Accesorii pentru Spitale

Divizia medicala

Dragerwerk AG & Co. KGaA
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Subgsemnata, LIGIA MARIA COSTA, traducator autorizat pentru limbile engleza si italiana, in
temeiul autorizatiei nr. 22863 / 7.08.2017, eliberata de Ministerul Justitiei, certific exactitatea traducerii
efectuate din limba engleza in limba romana, ca textul prezentat a fost tradus in intregime si ca, prin
traducere, inscrisului nu  i-au fost denaturate continutul si sensul.
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Tn atentia clientilor nostri care au achizitionat

Masca oronazald NovaStar TS si NovaStar plus NIV

lanuarie 2023

Notificare importanta privind siguranta

Magnetii mdstilor NovaStar pot afecta implanturile sau dispozitivele medicale implantate.

Doar urmatoarele produse sunt afectate:
Anexa | — Prezentare generald a NovaStar TS si NovaStar plus

Stimate domn/Stimata doamna,

n timpul activitatilor noastre de supraveghere a pietei globale, ni s-a adus la cunostinta faptul c3
alti producatori de masti similare cu mastile noastre NovaStar TS si NovaStar plus au primit
plangeri care indica faptul ca magnetii utilizati in setul de cadru/tub pivotant si clemele pentru
echipamentul pentru cap ar putea afecta dispozitivele medicale (implantate si neimplantate) si
implanturile metalice. Drager nu are cunostintd de niciun eveniment similar legat de mastile
NovaStar TS si NovaStar plus. Cu toate acestea, NovaStar TS si NovaStar plus dispun de un
magnet in setul de cadru/tub pivotant si clemele pentru echipamentul pentru cap.

in cazul in care magnetii NovaStar TS si NovaStar plus sunt pozitionati in apropierea
dispozitivelor medicale (implantate si neimplantate) si a implanturilor metalice, campul

magnetic poate afecta implanturile sau dispozitivele si poate provoca vatamari grave.

Intensitatea campului magnetic al magnetilor NovaStar TS si NovaStar plus este de 380mT.
Testele au ardtat cd niciun camp magnetic nu a fost masurat la o distanta de cel putin 15 cm de

magnet.
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Actiuni care trebuie intreprinse:

Utilizarea mastii este contraindicata pacientilor si altor persoane din imediata apropiere a
pacientilor care folosesc mastile, care au dispozitive implantate care pot fi afectate de
magneti, inclusiv, dar fara a se limita la:

e Stimulatoare cardiace
o Defibrilatoare cardiace implantabile (ICD)
e Neurostimulatoare

e Implanturi/electrozi/valve metalice magnetice plasate in membrele superioare,

trunchi sau mai sus (adica gat si cap)
e Sunturi ale lichidului cefalorahidian (de exemplu, sunt ventriculo peritoneal (VP))
e Cleme pentru anevrism
e Bobine embolice
e Dispozitive de intrerupere a fluxului intravascular pentru anevrism intracranian
e Placi craniene metalice, suruburi, capace pentru trepanatii si dispozitive de inlocuire a oaselor
e Aschii metalice in ochi
e Implanturi oculare (de exemplu, implanturi de glaucom, implanturi retiniene)
e Anumite lentile de contact cu metal
e Implanturi oculare (de exemplu, implanturi de glaucom, implanturi retiniene)
e Anumite lentile de contact cu metal

e Implanturi pentru restabilirea auzului sau a echilibrului care au un magnet implantat
(cum ar fi implanturi cohleare, dispozitive auditive cu conducere osoasa implantate si

implanturi auditive ale trunchiului cerebral)
e Atasamente magnetice pentru proteze
e Cleme gastrointestinale metalice
e Stenturi metalice (de exemplu, anevrism, coronarian, traheobronsic, biliar)
e Porturi si pompe implantabile (de exemplu, pompe de insulina)
e Stimulatoare nervoase hipoglose

e Dispozitive etichetate ca RM (Rezonanta magnetica) nesigure



Urager

Pagina3/6

e Implanturi metalice magnetice care nu sunt etichetate pentru RM sau nu sunt evaluate

pentru siguranta intr-un camp magnetic

n afara de contraindicatie, puteti continua s3 utilizati mastile NovaStar plus, dac3 va asigurati
ca magnetii sunt tinuti la cel putin 15 cm (aproximativ 6 inci) distanta de orice alte implanturi
medicale sau dispozitive medicale care pot fi afectate de campurile magnetice.

Va rugdm sa adaugati o copie a acestei notificari importante de siguranta in fiecare cutie de
masti pe care o aveti in unitatea dumneavoastra si sa va asigurati ca toti utilizatorii produselor
mentionate mai sus si alte persoane din organizatia dumneavoastra sunt informati despre acest
aspect.

Daca ati furnizat produsele unor terti, va rugdm sa transmiteti o copie a acestor informatii.

Drager va actualiza instructiunile de utilizare NovaStar in consecinta. Pana cand versiunea
actualizata a instructiunilor de utilizare va fi disponibila, vom adauga aceasta notificare

importanta de siguranta in fiecare cutie de masti.
Pastrati aceasta informare pana cand masura a fost finalizata.
Autoritatile responsabile au fost informate cu privire la aceasta actiune.

Identificarea dispozitivelor medicale afectate:

Conform finregistrarilor noastre, ati primit masti NovaStar TS si/sau NovaStar plus fabricate de
Dragerwerk AG & Co. KGaA (vezi lista anexata) care sunt afectate de aceastd problema.

Contact:
Daca aveti intrebari, nu ezitati sa contactati reprezentantul local Drager. Ne cerem scuze

pentru orice inconvenient cauzat de aceasta masura.
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Va multumim pentru sprijinul acordat.

Cu stima,

Semndturd indescifrabild
Nadja Tausendfreund
Management de produs
Unitate comerciala Consumabile si Accesorii pentru Spitale
Divizia Medicalad
Dragerwerk AG & Co. KGaA

Anexa:

Urager

Semndturd indescifrabild

Oliver Méller

Supraveghere ulterioara punerii pe piata
Calitate si Reglementare

Divizia Medicala

Dragerwerk AG & Co. KGaA

- Lista cu numarul pieselor afectate ale NovaStar TS si NovaStar plus
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Anexa | — NovaStar TS si NovaStar plus afectate

Drdger

Material Descriere

MP01564 NovaStar SE VPack S,3xMP01579
MP01565 NovaStar SE VPack M,3xMP01580
MP01566 NovaStar SE VPack L,3xMP01581
MP01569 NovaStar AAV VPack L,3xMP01578
MP01576 Masca NovaStar® TS NIV, AAV, S
MP01577 Masca NovaStar® TS NIV, AAV, M
MP01578 Masca NovaStar® TS NIV, AAV, L
MP01579 Mascd NovaStar® TS NIV, SE, S
MP01580 Masca NovaStar® TS NIV, SE, M
MP01581 Masca NovaStar® TS NIV, SE, L
MP01585 Cleme pentru cap NovaStar TS, 4buc
MP04701 Mascd NovaStar® TS NIV, AAVNV, S
MP04702 Masca NovaStar® TS NIV, AAVNV, M
MP04703 Mascd NovaStar® TS NIV, AAVNV, L
MP04704 Masca NovaStar® TS AAVNYV, SE, XL
MP04705 Mascd NovaStar® TS NIV, SE, XL
MP04706 Mascd NovaStar® TS NIV,AAV, XL
MPO05051 Mascd NovaStar plus NIV, SE, S
MP05052 Masca NovaStar plus NIV, SE, M
MPO05053 Masca NovaStar plus NIV, SE, L
MP05054 Masca NovaStar plus NIV, SE, XL
MP05061 Masca NovaStar plus NIV, AAV, S




Urager

Pagina 6 /6
Material Descriere
MP05062 Masca NovaStar plus NIV, AAV, M
MP05063 Masca NovaStar plus NIV, AAV, L
MP05064 Masca NovaStar plus NIV, AAV, XL
MP05071 Masca NovaStar plus NIV, AAVNV, §
MP05072 Masca NovaStar plus NIV, AAVNY, M
MP05073 Masca NovaStar plus NIV, AAVnY, L
MP05074 Masca NovaStar plus NIV, AAVNV, XL
MPO5080 Echipament pentru cap NovaStar® plus

Subsemnata, LIGIA MARIA COSTA, traducator autorizat pentru limbile engleza si italiana,
in temeiul autorizatiel nr. 22863 / 7.08.2017, cliberata de Ministerul Justitie1, certific exactitatea traducerii
cfectuate din limba engleza in limba romana, ca textul prezentat a fost tradus in intregime si ca, prin
traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.
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