
 

  

 

Ai clienti che utilizzano  

Dräger VentStar Helix heated (N) Plus 

VentStar Helix dual b (N) Plus 

VentStar Aquapor dual b (N) Plus 

Luglio 2025 

 

Avvertenza di sicurezza importante!!! 

  

Possibile distacco del connettore/contaminazione del connettore 

 

Elenco dei prodotti coinvolti/Numeri di lotto 
 

N. pezzo Denominazione UDI-DUI Numeri di lotto coinvolti 

MP02608 VentStar Helix heated 

(N) Plus 

04048675411758 173887, 173787, 173547, 173335 

173334 

MP02650 VentStar Helix dual b 

(N) Plus 

04048675396109 173964, 173696, 173182 

MP07150 VentStar Aquapor dual 

b (N) Plus 
04048675557999 173786, 173633, 173628, 173785, 

173436, 173413, 173431 

 

Egregi Signori, Gentili Signore, 

 

siamo venuti a conoscenza del fatto che un lotto limitato di circuiti di ventilazione neonatale 

riscaldati VentStar Plus (MP02608, MP02650; MP07150) non è stato prodotto correttamente. 

Durante il processo di assemblaggio sul connettore è stato applicato lubrificante alimentare 

al posto dell’isopropanolo. Ciò riduce la robustezza del connettore. Inoltre non si può 

escludere che il lubrificante abbia contaminato il circuito respiratorio. Al momento non 

abbiamo ricevuto alcuna indicazione in merito da parte dei clienti. 

 

Potenziale impatto sulla salute 

Se il circuito si stacca durante l’uso, il paziente non viene più ventilato. Ai sensi della 

norma ISO 80601-2-12, i ventilatori generano allarmi visivi e acustici in base ai limiti di 

allarme impostati. Tuttavia non si possono escludere desaturazione e un grave impatto 

sulla salute. 
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Se il lubrificante alimentare ha contaminato il tubo del respiratore, può penetrare nelle 

vie aeree del paziente. Secondo la Scheda di sicurezza del produttore l’aspirazione può 

causare edema polmonare e polmonite. 

 

Dräger ha già interrotto la distribuzione dei circuiti respiratori interessati dal problema. 

Tuttavia in base ai dati in nostro possesso avete già ricevuto prodotti appartenenti ai lotti 

interessati.  

 

Azione necessaria 

Identificate i prodotti coinvolti mediante il numero di 

lotto stampato sull’etichetta del prodotto (fare 

riferimento alla figura) e l’elenco dei prodotti coinvolti 

nell’intestazione di questa lettera. 

Non utilizzate i circuiti appartenenti al lotto coinvolto.  

 

 

I prodotti possono essere eliminati. Non dovete renderli.  

 

Vi preghiamo di informare tutti i potenziali utilizzatori nella vostra struttura. Se avete 

consegnato prodotti coinvolti a soggetti terzi, inoltrate loro anche quest’avvertenza di 

sicurezza importante. 

 

Vi chiediamo di compilare la Scheda di risposta allegata per confermare la ricezione della 

presente informazione e che tutti i componenti interessati sono stati eliminati. 

 

I circuiti interessati possono essere sostituiti gratuitamente dal vostro rappresentante 

Dräger.  

 

Ci scusiamo anticipatamente per qualsiasi inconveniente causato dalla presente misura. 

 

Le autorità sono state informate contestualmente di questa misura. 

 

 

 

Cordiali saluti 

 

[Firma sull’originale inglese]                [Firma sull’originale inglese] 

      
Theresa Strampfer      Oliver Möller  

Head of Product Area Systems      Post Market Surveillance  

Business Unit Hospital Consumables & Accessories  Quality and Regulatory Affairs 
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Allegato: Scheda di risposta, 1 pagina 
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Scheda di risposta 

Inviare il presente modulo via fax o e-mail al proprio rappresentante 

Dräger! 
 

D 

R 

Ä 

G 

E 

R 

A: < Compilazione a cura delle sussidiarie di competenza/dei rivenditori > 

Reparto:  

Rappresentante 

Dräger 

 

Fax:  

Telefono:  

E-mail:  
   

   

Oggetto: 
Avvertenza di sicurezza importante per Dräger VentStar Helix heated (N) Plus, VentStar 

Helix dual b (N) Plus e VentStar Aquapor dual b (N) Plus, Luglio 2025 
   

(Compilare) 

D 

A 

T 

I 

 

C 

L 

I 

E 

N 

T 

E 

Ospedale:  

Nome cliente:  

Telefono:  Fax:  

E-mail:  

Indirizzo:  

Indirizzo 2:  

Città:  
 Paese:  

 

Numero di unità 

coinvolte:  

 Paese: 

 Confermiamo la ricezione dell’avvertenza di sicurezza. Le informazioni in essa contenute sono state 

comunicate a tutti gli utilizzatori coinvolti. Le unità coinvolte sono state eliminate. 

 

   

 (Da compilare e firmare) 

  

  Titolo/Posizion

e 

 

 Nome: (Scrivere in maiuscolo) 

 Firma:  Data:  
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