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Agosto de 2026 
 
 

¡Aviso de seguridad importante! 
  

Posibles fugas debidas a grietas  
 

Solo se ven afectados los siguientes productos 
N.º de 
referencia Denominación 

UDI/GTIN principal 

MP00310 VentStar Resus Neo 04048675422358 
MP00311 VentStar Resuscitaire 04048675422341 

 
 
Estimado señor o señora: 
 
Como parte de nuestro seguimiento del mercado global, hemos tenido conocimiento de 
casos en los que los usuarios han detectado grietas evidentes en la manguera de nuestros 
dispositivos VentStar Resus Neo y VentStar Resuscitaire antes de su uso. En ningún caso se 
nos ha informado de efectos negativos para la salud de los pacientes afectados. Sin 
embargo, esto no puede descartarse por completo si dicha grieta pasa desapercibida. 
  
En caso de que se utilice una manguera agrietada, esta podría desprenderse o 
producirse una fuga. Dependiendo de la fuga, la ventilación se vería limitada y el 
tratamiento podría retrasarse, lo que podría provocar desaturación, hipoxia o incluso la 
muerte del paciente.  
 
Nuestros análisis revelaron que las mangueras afectadas desarrollaron grietas poco 
después del proceso de fabricación y montaje. Las pruebas de resistencia realizadas en 
mangueras «sin defectos» han demostrado que pueden utilizarse con total seguridad, como 
siempre. 
 
Medidas necesarias para evitar el riesgo que supone el uso de una manguera afectada: 
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1. Inspeccione cuidadosamente las mangueras en busca de daños antes de su uso, 

de acuerdo con las instrucciones de uso del producto (IfU). 
2. Deseche los productos que presenten grietas (fig. 1) o cuya manguera esté 

desprendida (fig. 2). No es necesario que nos los devuelva.   
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Fig. 1. Manguera agrietada con válvula PEEP                                                               Fig. 2: Manguera desprendida/válvula 
PEEP 
 
El resto de productos pueden utilizarse con total seguridad. 
 
Por favor, informe a todos los posibles usuarios de sus instalaciones. Si ha enviado los 
productos afectados a terceros, reenvíeles también este importante aviso de seguridad. 
 
Le rogamos que rellene la tarjeta de respuesta adjunta para confirmar que ha recibido esta 
información y que todas las piezas afectadas han sido desechadas. 
 
Los circuitos afectados serán sustituidos de forma gratuita por su representante local de 
Dräger. 
 
Le pedimos disculpas de antemano por cualquier inconveniente que esta medida pueda 
causarle. 
 
Al mismo tiempo, se está informando a las autoridades sobre esta medida. 
 
Atentamente, 
 

 
Claudia A. Bohnsack      Oliver Möller  
Product Management      Post Market Surveillance 
Business Unit Hospital Consumables & Accessories  Quality and Regulatory Affairs 
 
Anexo: 
- Tarjeta de respuesta  
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Tarjeta de respuesta 
¡Envía este formulario por correo electrónico a tu representante de 

Dräger! 
 

D 
R 
Ä 
G 
E 
R 

Para: < A completar por las filiales o distribuidores correspondientes > 

Departamento:  

Representante 
de Dräger 

 

Fax:  

Teléfono:  

Correo 
electrónico: 

 

   

   

Asunto: Aviso de seguridad importante sobre el Dräger VentStar Resus Neo / VentStar Resuscitaire: 
posibles fugas debido a grietas – agosto de 2026 

   

(Por favor, rellene) 

C 
U 
S 
T 
O 
M 
R 
R 
 

D 
A 
J 
A 

Hospital:  

Nombre del 
cliente:  

Teléfono:  Fax: 
 

Correo 
electrónico: 

 

Dirección:  

Dirección 2:  

Población/ciuda
d:  

 
País: 

 

 
Cantidad de 

unidades 
afectadas o 

defectuosas:  

 

 

 

Acusamos recibo del aviso de seguridad y confirmamos que se ha informado a todos los usuarios afectados 
de la información que contiene y que, en su caso, hemos desechado los dispositivos afectados. 

  
 

 (Rellene y firme) 

  Cargo/puesto:  

 Nombre: (Por favor, escriba en mayúsculas) 

 Firma:  Fecha:  
  

 

 


