Traducere din limba engleza

Urager Technology for Life

Dragerwerk AG & Co. KGaA, 23542 Lubeck

in atentia cumpéritorilor produselor

Drager VentStar Helix heated (N) Plus
VentStar Helix dual b (N) Plus
VentStar Aquapor dual b (N) Plus
Tulie 2025

Notificare importanta privind siguranta!

Posibila desprindere a conexiunii mufei/contaminarea conexiunii mufei

Lista produselor/numerelor de lot afectate

Identificator unic al
bl Denumire plegee il = Numere de lot afectate
catalog Identificator al
dispozitivului
MP02608 | VentStar Helix heated 04048675411758 173887, 173787, 173547, 173335
(N) Plus 173334
MP02650 | VentStar Helix dual b (N) | 04048675396109 173964, 173696, 173182
Plus
MPQO7150 | VentStar Aquapor dual 04048675557999 173786, 173633, 173628, 173785,
b (N) Plus 173436, 173413, 173431

Stimate domn sau stimata doamna,

Am constatat ca un lot limitat de circuite de respiratie/ventilatie incalzite VentStar Plus pentru nou-nascuti
(MP02608, MP02650; MP07150) nu a fost fabricat corespunzitor. In timpul procesului de asamblare, pe
suprafata unei conexiuni a mufei a fost aplicat lubrifiant alimentar in loc de izopropanol. Defectiunea reduce
rezistenta conexiunii. De asemenea, nu se poate exclude posibilitatea ca lubrifiantul sa fi contaminat circuitul de
respiratie/ventilatie. Pana in prezent, nu am primit nicio sesizare din partea clientilor.

Impact potential asupra sanatatii
Daca circuitul se detaseaza in timpul utilizarii, pacientul nu va mai fi ventilat. Ventilatoarele

conforme cu ISO 80601-2-12 vor genera alarme vizuale si sonore in conformitate cu limitele de
alarma setate. Cu toate acestea, nu se poate exclude hipoxemia si impactul grav asupra sanatatii.
Daca lubrifiantul alimentar a contaminat tubul de respiratie, acesta ar putea patrunde in caiile
respiratorii ale pacientului. Conform fisei cu date de securitate a producatorului, aspirarea poate

provoca edem pulmonar si pneumonita.
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Drager a oprit deja distributia circuitelor de respiratie afectate. Cu toate acestea, conform inregistrarilor noastre,

ati primit deja produse din loturile afectate.

Masuri necesare

Identificati produsele afectate pe baza numarului de lot imprimat pe eticheta produsului (a se
vedea imaginea) si a listei produselor afectate din antetul acestei scrisori.
Nu utilizati circuitele din lotul afectat.

Produsele pot fi aruncate. Nu este necesar sa le returnati.

Va rugam sd informati toti utilizatorii potentiali din unitatea dumneavoastrd. Dacd ati transmis produsele afectate
catre terti, va rugam sa transmiteti si aceastd notificare importantd privind siguranta.

Va rugam sa completati formularul de raspuns atasat pentru a confirma ca ati primit aceste informatii si ca toate
piesele afectate au fost aruncate.

Circuitele afectate pot fi inlocuite gratuit de cdtre reprezentantul Drager. Ne cerem scuze in avans pentru orice
neplacere cauzatd de aceasta masura.

Autoritatile sunt informate in paralel cu privire la aceasta masura.

Cu stima,

[Semnaturd ilizibild] [Semnaturd ilizibila]

Theresa Strampfer Oliver Moller

Sef Departament sisteme de produse Supraveghere post-comercializare
Consumabile si accesorii pentru spitale Calitate si reglementare

Anexa: Formular de raspuns, 1 pagina
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Formular de raspuns
V& rugdm sa trimiteti acest formular prin fax sau e-
mail reprezentantului Drager!

Citre: | < & s completa de catre filialele/distribuitorii relevanti =

Depatament:

Feprezentant Drager:

Fai:

mo = A2 0

Tekfon:

R E-rrail:

Referitor 1a: Notificare importanta privind siguranta pentru Drager YentStar Helix heated (N)
Plus, YentStar Helix dual b {N ) Plus and YentStar Aquapor dual b (W) Plus, iulie 2025

{ A se completa)

Spital:
Murmele clientului:

DATE Telefon: Fa:
PRI¥IND E-mail:
CLIEMTUL Adress:
Adress 2:

Tara:

Crag/localitate:

M um arul
uni tatilor

afectate:

O Confirmam primires notificari privind siguranta. Informatiile continute in acessta au fost aduse |3 cunostinta
tuturor utilizatorilor afectati. Unitatile afectate au fost eliminate.

(A se completa si semna)
Titlul postuluifunctie:
Murne : i"a rugam =3 scrieti cu majuscule)
Sermnatura: Data:
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Subsemnata, Marian Lucica Georgiana, interpret si traducator autorizat pentra limba
engleza, in temetul avtorizatiel nr. 38619/2019, eliberata de Mmnisterul Justitier din Eomania,
certific exactitatea traducern efectuate din limba engleza in limba romana, ca textul prezentat,

a fost tradus complet, fara omisiunt st ca, prin traducere, mscrisului nu t-au fost denaturate
continutul =1 sensul.






