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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N¢ DE ALERTA: REFERENCIA
2025-382 PS/AVG/123673
PRODUCTO

Circuitos respiratorios neonatales VentStar Plus calefactados:
e VentStar Helix heated (N) Plus. NUmero de referencia: MP02608. UDI-DI: 04048675411758.
e VentStar Helix dual b (N) Plus. NUmero de referencia: MP02650. UDI-DI: 04048675396109.
e VentStar Aquapor dual b (N) Plus. Numero de referencia: MP07150. UDI-DI: 04048675557999.

FINALIDAD

Circuito respiratorio calefactado desechable, para la conduccién de gas respirable humidificado del
humidificador al paciente.

N2 LOTE

Ver n® de lote afectados en la nota de aviso de la empresa

FABRICANTE

Dragerwerk AG & Co. KGaA, Alemania.

DISTRIBUIDOR

Draeger Hispania S.A.U. Calle Xaudard, 5, 28034 Madrid.

ASUNTO

Cese de utilizacidon de determinados circuitos respiratorios neonatales VentStar Plus calefactados,
debido a una posible reduccion de la resistencia de la conexién de enchufe por un problema de
fabricacidon que puede provocar la contaminacion del circuito de respiracion.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa.

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: D3ABHD7WNM4C1AKVCF7D
Fecha de la firma: 23/07/2025

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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