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Asunto/lassumpte: Advertencias de seguridad relacionadas con el uso inadecuado de
los sistemas de anestesia Fabius que puede provocar que la mezcla de gas se vuelva
hipéxico.

PRODUCTO
Sistemas de anestesia Fabius, modelos GS | GS Premium, MR, Tiro, Plus / Plus XL con
salida de gas fresco externo (ACGO)

Ref.: PS613/17

Us comunic que en data 04-12-2017 s’ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Esparfiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 04-12-2017 se ha recibido en esta Direccién 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 el uso inadecuado de los sistemas de anestesia
Fabius que puede provocar que la mezcla de gas se vuelva hipéxico.

PRODUCTO
Sistemas de anestesia Fabius, modelos GS / GS Premium, MRI, Tiro, Plus / Plus XL con
salida de gas fresco externo (ACGO)

FINALIDAD PREVISTA

Sistemas de anestesia por inhalacién que pueden utilizarse con 02, N20 y Aire, suministrados
mediante un sistema de tubos de gas médico o mediante botellas de gas montadas
externamente.

FABRICANTE
Dragerwerk AG & Co.KGaA, Alemania.
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DISTRIBUIDOR
Drager Medical Hispania, S.A., Xaudar6, 5, 28034, Madrid."

Palma, 4 de desembre de 2017

El director general de Planificacié, Avaluacié i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Maria de los Angeles Rojo Arias
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