Urager

A nos clients et utilisateurs du circuit patient a usage unique Ventstar
2M86791 Drager pour Oxylog 2000

Mai 2014

Consigne importante de sécurité !!!

Circuit patient a usage unique Ventstar pour ventilateur d’'urgence Drager
Oxylog 2000
Numéros de lots 330384.001 - 331661.002

Madame, Monsieur,

Dans le cadre de notre observation du marché et des produits, nous avons eu
connaissance de trois cas, ou avant utilisation du circuit patient a usage unique pour
Oxylog 2000 Ventstar, des morceaux isolés de résidus de colle de la taille d’'un ongle ont
ete trouveés dans le tuyau ou dans I'emballage de celui-ci . En cas d’utilisation d’'un tuyau
avec le résidu, ce dernier aurait pu atteindre les poumons du patient.

Nos investigations ont révélé que les résidus de colle trouvés provenaient du collage de
'adapteur d’angle au tuyau. D’autres investigations ont montré qu’entre janvier 2013 et
avril 2014 une quantité trop importante de colle peut avoir été appliquée ; I'excédent a
alors été repoussé vers I'extérieur lors de 'assemblage des piéces. Aprés son
durcissement, la colle excédentaire a pu se détacher et se déplacer dans 'emballage.

Sont susceptibles d’étre concernés les lots suivants :

Référence produit Numéros de lots (de — a)
Carton (Jeu de 5 2M86841 330384.001 - 331661.002
circuits)
Circuit a l'unité 2M86791 330384.001 - 331661.002

D’aprés nos enregistrements, vous avez recgu des circuits a usage unique Ventstar

provenant de I'un des lots concernés. Nous vous invitons a contréler votre stock ; le
numéro de lot figure sur I'étiquette d’emballage comme illustré en annexe 1 de la présente
lettre.
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Afin de prévenir toute complication lors de I'utilisation d’un circuit concerné, nous vous
recommandons vivement de vérifier la présence de résidus a l'intérieur du tuyau avant
toute utilisation. Les éventuels résidus de colle se déplagant en principe librement dans le
tuyau, il est possible de les retirer en tenant ce dernier a la verticale avec 'ouverture
orientée vers le bas.

En cas de doute, il est recommandé de ne pas utiliser les circuits patients des lots
mentionnés. Veuillez contacter votre interlocuteur Drager pour procéder au remplacement
gracieux des circuits dont I'emballage n’a pas encore été ouvert.

Nous regrettons les désagréments occasionnés dans le cadre de cette opération, mais

pensons qu’elle est nécessaire en tant que mesure préventive pour renforcer la sécurité du
patient.

Pour toute question, votre interlocuteur Drager local se tient volontiers a votre disposition.

Sincéres salutations,

Martin Déring
Head of Key Application Field
Hospital Consumables & Accessories



Annexe 1

Représentation de I'étiquette sur le carton du jeu de 5 circuits 2M86841
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Représentation de I'étiquette sur 'emballage du circuit individuel 2M86791
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FORMULAIRE DE RETOUR

Consigne importante de sécurité
Circuit patient a usage unique Ventstar pour ventilateur d’'urgence Drager Oxylog 2000

Numéros de lots 330384.001 4 331661.002

Merci de bien vouloir retourner ce formulaire complété, des que possible, a I'attention de :

Dréger Médical S.A.S.

Consigne Sécurité TSB 14

Parc de Haute Technologie d’Antony 2
25, rue Georges Besse

92182 ANTONY Cedex

Fax au 01 40 96 97 20/ A l'attention du Service Qualité et Affaires Réglementaires

Nous vous remercions de joindre une copie du formulaire de retour diiment complété dans le colis

de retour.

[J Nous accusons réception de cette consigne de
sécurité concernant un dispositif médical et nous
avons pris les mesures nécessaires spécifiées
dans cet avis. Nous confirmons que notre stock ne
comporte AUCUN produit concerné par cette
consigne de sécurité.

[J Nous accusons réception de cette consigne de
sécurité concernant un dispositif médical et nous
avons pris les mesures nécessaires spécifiées dans
cet avis. Nous confirmons que notre stock comporte
des produits concernés par cette consigne de
sécurité. L'utilisation et la distribution des produits
mentionnés ci-dessous ont été interrompus. Nous
renvoyons les produits concernés (emballage
fermé).

Nous demandons le remplacement des produits
retournés a titre gracieux.

Nous vous remercions de lister les différents produits concernés mis a notre disposition pour retour.

Drager Oxylog 2000

Circuit patient a usage unique Ventstar pour ventilateur d’'urgence

Référence produit Numeéros de lots

Quantité (unités)

2M86841

2M86791

Nom de I'établissement

Adresse de I'établissement (adresse de livraison
exacte)

Téléphone / Fax

Nom (en capitales) :
Date :
Signature :

Drager Médical S.A.S.

Parc de Haute Technologie d’Antony 2
25, rue Georges Besse

92182 ANTONY Cedex

Téléphone + 33 (0)1.46.11.56.00
Télécopie + 33 (0)1.40.96.97.20
http://www.draeger.fr

Société par Actions Simplifiée

Capital 8.000.000 d’Euros

SIRET 323 961 680 00044

RCS Nanterre B 323 961 680

APE 46467

TVA intracom. FR 51 323 961 680

BNP Antony IBAN : FR76 3000 4001 8300 0265 2854 868

Swift : BNPAFRPPIFO




