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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2022-157 PS/NA/78187
PRODUCTO

e EOlife®, ref. AOOOOO55.
e EOIife® Premium Pack, ref.AO000060.
FINALIDAD PREVISTA
Dispositivo médico portatil destinado a ayudar a los profesionales de emergencias al efectuar la
ventilacién pulmonar durante la reanimacion cardiopulmonar y adaptar sus gestos para que estos
sean conformes a las recomendaciones Internacionales de la AHA (Asociacion Americana del Corazén)
y el ERC (Consejo Europeo de Animacién).
N2 LOTE
F201000140 (EOlife®) y F201000141 (EOlife® Premium Pack).
FABRICANTE
Archeon, Francia.
DISTRIBUIDOR
DIREX. Avda. San Pablo, 28 nave 24, 28823 Madrid.
ASUNTO
Advertencias de seguridad y actualizacién del software relacionado con determinados lotes de los
dispositivos EOlife y EOlife Premium Pack, debido a que, en determinadas circunstancias se podria dar
desviaciones en la conversion a flujo volumétrico, subestimando el volumen de aire/oxigeno insuflado
al paciente.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Nota de aviso empresa.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: TQZ5CYT190
Fecha de la firma: 29/03/2022
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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