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Asunto/assumpte: Advertencias de seguridad relacionadas con la posibilidad de que al
utilizar los circuitos respiratorios calefactados VentStar Helix Heated junto con un
humidificador distinto al mencionado en las instrucciones de uso, cuya combinacién no sea
autorizada, se pueda inflamar el gas respiratorio y el paciente pueda sufrir quemaduras.

PRODUCTO
Circuito respiratorio calefactado VentStar Helix Heated

Ref.: PS254/20

Us comunic que en data 19-5-2020 s'ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el segient:

Le comunico que en fecha 19-5-2020 se ha recibido en esta Direcciéon General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Advertencias de seguridad relacionadas con la posibilidad de que al utilizar los circuitos
respiratorios calefactados VentStar Helix Heated junto con un humidificador distinto al
mencionado en las instrucciones de uso, cuya combinacién no sea autorizada, se pueda inflamar
el gas respiratorio y el paciente pueda sufrir quemaduras.

PRODUCTO
Circuito respiratorio calefactado VentStar Helix Heated

FABRICANTE
Dragerwerk AG & Co. KGaA, Alemania
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DISTRIBUIDOR
Drager Medical Hispania, S.A. sita en C/ Xaudaro, 5, 28034 Madrid"

Palma, 19 de maig de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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