Drager

Dréagerwek AG & Co. KGaA, 23542 Lubeck

Nasim strankam, ki imajo Dragerjev
ventilator Oxylog VE300 s sistemskim nosilcem
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Pomembno varnostno obvestilo!

Oxylog VE300 lahko pade iz sistemskega nosilca.
To velja le za sistemski nosilec, NE pa tudi za druge naprave!

Spostovani,

med stalnim nadzorom trga smo ugotovili, da je ventilator Oxylog VE300 v dveh primerih izpadel iz
stenskega sistemskega nosilca oziroma ga je bilo zelo enostavno lo¢iti od njega. To je povzrocgila vzmet
sistemskega nosilca, ki ni bila ustrezno zategnjena. Naprava lahko tako pod vplivom zunanjih sil, zlasti med
mobilno uporabo, odstopi in v najslabSem primeru pade na pacienta ali uporabnika. Trenutno nam ni
znano, da bi se zaradi tega poskodoval kak pacient ali uporabnik, vendar tveganja poskodbe zaradi teze

naprave ne moremo izkljuciti.

Po nasih podatkih ste od nas prejeli najmanj en sistemski nosilec.

Popolnoma brezplatno vam posiljamo brezhiben nov
sistemski nosilec, ki mu prilagamo to varnostno obvestilo.

Brezhibne sistemske nosilce lahko prepoznate po man;jsi
¢rni oznaki, ki je vidna, e odstranite sivi pokrov (moder

krog na sliki).

Prosimo vas, da sedanji sistemski nosilec zamenjate.

Namestite novi sistemski nosilec in se prepri¢ajte, da je
pravilno names¢en v skladu z navodili za montazo.

Sistemski nosilec z napako vrnite podjetju Drager in
potrdite novo namestitev tako, da povratni poSiljki priloZite

izpolnjen obrazec za odgovor.
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Pristojne organe smo o tem ukrepu obvestili.

Opravi¢ujemo se vam za morebitne nevéec¢nosti. V primeru nadaljnjih vprasanj se obrnite na lokalnega
predstavnika podjetja Drager.

Lep pozdrav,

Michael Grossmann
Vodja upravljanja proizvodov
Dihalna oskrba

Prilogi:

«  Obrazec za odgovor stranke
*  Nov sistemski nosilec




