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Dréagerwerk AG & Co. KGaA, 23542 Libeck

in atentia clientilor
Care utilizeaza circuite de respiratie Dréager VentStar Flex
Februarie 2025

Aviz important privind siguranta!
Posibile scurgeri cauzate de fisuri

Sunt afectate doar produsele din lista anexata!

Stimate domn/Stimata doamna,

Ca parte a monitorizarii pietei noastre globale, am constatat ca exista cazuri in care s-au format
fisuri Tn furtun. Tn multe cazuri, fisura a fost detectatd inainte de utilizare, de exemplu in timpul
testului de scurgere. In unele cazuri, nsé, fisurile s-au format doar in timpul aplicarii. Tn niciun
caz nu am fost informati despre efecte negative asupra sanatatii pacientilor afectati. Cu toate
acestea, acest lucru nu poate fi complet exclus daca acest lucru se intampla din nou.

in cazul in care se formeaza astfel de fisuri in timpul utilizarii, vor aparea scurgeri. In
functie de dimensiunea scurgerilor si de presiunea de ventilatie selectata, ventilatorul /
aparatul de anestezie poate compensa acest lucru. Daca scurgerea nu poate fi
compensata, ventilatia este restrictionata si pacientul poate prezenta
desaturatie/hipoxie. Ventilatoarele conform ISO 80601-2-12 si dispozitivele de anestezie
conform ISO 80601-2-13 vor genera alarme vizuale si sonore in conformitate cu limitele
de alarma setate.

Analizele noastre au aratat ca utilizarea anumitor suporturi pentru furtunuri sau placi de suport
pentru furtun (vezi Figura 1 de mai jos) poate provoca astfel de fisuri datoritd designului lor plat.
Suporturile pentru furtunuri cu o suprafaté de contact mai mare nu preseaza in pliuri individuale,
evitand astfel aplicarea nefavorabila a fortei.
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Fig. 1: Placa suport furtun cu design Fig. 2: Suport pentru furtun cu suprafafa de
nefavorabil pentru produsele contact mai mare

afectate

Pentru utilizarea ultericard a produselor, v rugam s utilizati suporturi pentru furtunuri
cu o suprafata de contact mai mare (vezi Figura 2).

De asemenea, am dori 88 subliniem Thcd o data ca detectarea fisurilor este Imbunatatita daca
testul de scurgere este efectuat numai dupa ce furtunul extensibil a fost intins la lungimea
necesard. In acest context, va rugim sa respectati instructiunile din instructiunile de utilizare
respective.

Conform Tnregistrarilor noastre, afi primit circuite respiratorii afectate. Va rugam sa informati tofi
potentialii utilizatori din unitatea dumneavoastra.

Va rugam sa completati si a8 returnati formularul de raspuns anexat pentru a confirma acest lucru.
Daca ati redirectionat produsele afectate cétre teri, va rugam sa transmiteti si aceasta notificare
importanta de siguranta.

Ne cerem scuze in avans pentru orice inconvenient cauzat de aceastd masura.

Autoritatile au fost informate cu privire la aceastd masura.

Cu stima,

Kim Rowold Oliver Moller

Gestionare produs Supraveghere post-comercializare
Unitate comerciala consumabile si accesorii spitalicesti Depart. Calitate si Reglementare

Divizia Medicala
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Lista cu produsele afectate

Nr. piesei Denumire uUDI

MP00355 VentStar Flex 220 04048675248996
MP01347 ID Circuit Flex 220 04048675249337
MP02737 Kit circuit de anestezie Flex 1 04048675389620
MP02738 Kit circuit de anestezie Flex 2 04048675389637
MP02744 Kit circuit de anestezie Flex 6 04048675389675
MP02752 Kit circuit de anestezie Flex (P)2 04048675389729
MP17103 Kit circuit de anestezie Flex HEPA 04048675695660
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Fisa de raspuns
Va rugam sa trimiteti acest formular prin fax sau e-mail reprezentantului
dumneavoastra Drager!

Catre: < A se completa de catre filialele/operatorii relevanti >

Departament:

Reprez
entant Drager

Fax:

Mm@ >0 0

Numar de telefon:

E-mail:

Re: Notificare importanta de siguranta pentru circuitele de respiratie Drager VentStar Flex, februarie
2025

(Va rugam sa completati)

Spital:

Numele clientului:

Numar de telefon: Fax:

E-mail:

m->og

Adresa:

Adresa 2:

_|ZITI_'_O

Tara:

Oras/localitate:

Cantitate de
unitati afectate:

Confirmam primirea avizului de siguranta si faptul ca informatiile continute in acesta au fost aduse la
cunostinta tuturor utilizatorilor afectati.
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Subsemnata, 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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