
 
Dragerwerk AG & Co. KGaA, 23542 Lubeck 

În atenția cumpărătorilor produselor 

Drager VentStar Helix heated (N) Plus 

VentStar Helix dual b (N) Plus 

VentStar Aquapor dual b (N) Plus 

Iulie 2025 

Notificare importantă privind siguranța! 

Posibilă desprindere a conexiunii mufei/contaminarea conexiunii mufei  

Lista produselor/numerelor de lot afectate 

Nr. 
catalog 

Denumire 

Identificator unic al 
dispozitivului - 

Identificator al 
dispozitivului 

 

 Numere de lot afectate 

MP02608 VentStar Helix heated 04048675411758 173887, 173787, 173547, 173335 
173334  (N) Plus  

MP02650 VentStar Helix dual b (N) 

Plus 

04048675396109 173964, 173696, 173182 

MP07150 VentStar Aquapor dual 04048675557999 173786, 173633, 173628, 173785, 
173436, 173413, 173431  b (N) Plus  

 

Stimate domn sau stimată doamnă, 

Am constatat că un lot limitat de circuite de respirație/ventilație încălzite VentStar Plus pentru nou-născuți 

(MP02608, MP02650; MP07150) nu a fost fabricat corespunzător. În timpul procesului de asamblare, pe 

suprafața unei conexiuni a mufei a fost aplicat lubrifiant alimentar în loc de izopropanol. Defecțiunea reduce 

rezistența conexiunii. De asemenea, nu se poate exclude posibilitatea ca lubrifiantul să fi contaminat circuitul de 

respirație/ventilație. Până în prezent, nu am primit nicio sesizare din partea clienților. 

Impact potențial asupra sănătății 
Dacă circuitul se detașează în timpul utilizării, pacientul nu va mai fi ventilat. Ventilatoarele 

conforme cu ISO 80601-2-12 vor genera alarme vizuale și sonore în conformitate cu limitele de 

alarmă setate. Cu toate acestea, nu se poate exclude hipoxemia și impactul grav asupra sănătății. 

Dacă lubrifiantul alimentar a contaminat tubul de respirație, acesta ar putea pătrunde în căile 

respiratorii ale pacientului. Conform fișei cu date de securitate a producătorului, aspirarea poate 

provoca edem pulmonar și pneumonită. 
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Traducere din limba engleză 
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Drager a oprit deja distribuția circuitelor de respirație afectate. Cu toate acestea, conform înregistrărilor noastre, 

ați primit deja produse din loturile afectate. 

Măsuri necesare 

Identificați produsele afectate pe baza numărului de lot imprimat pe eticheta produsului (a se 
vedea imaginea) și a listei produselor afectate din antetul acestei scrisori. 
Nu utilizați circuitele din lotul afectat. 
 

Produsele pot fi aruncate. Nu este necesar să le returnați. 

Vă rugăm să informați toți utilizatorii potențiali din unitatea dumneavoastră. Dacă ați transmis produsele afectate 

către terți, vă rugăm să transmiteți și această notificare importantă privind siguranța. 

Vă rugăm să completați formularul de răspuns atașat pentru a confirma că ați primit aceste informații și că toate 

piesele afectate au fost aruncate. 

Circuitele afectate pot fi înlocuite gratuit de către reprezentantul Drager. Ne cerem scuze în avans pentru orice 

neplăcere cauzată de această măsură. 

Autoritățile sunt informate în paralel cu privire la această măsură. 

 

Cu stimă, 
[Semnătură ilizibilă]      [Semnătură ilizibilă] 
Theresa Strampfer      Oliver Moller 

Șef Departament sisteme de produse    Supraveghere post-comercializare 

Consumabile și accesorii pentru spitale    Calitate și reglementare 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Anexă: Formular de răspuns, 1 pagină 
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