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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-116 PS/PRV/103162
PRODUCTO

Ventilador portatil ParaPAC Plus™, modelos 300y 310.

FINALIDAD PREVISTA

Dispositivo portatil para la ventilacion de adultos, nifios y lactantes (+ 10 Kg) durante transportes y
situaciones de emergencia.

FABRICANTE

Smiths Medical ASD Inc, EE UU.

DISTRIBUIDOR

Smiths Medical Espafa, S.R.L.; Avenida Diagonal no 635. 08028 Barcelona.

ASUNTO

Advertencia de seguridad relacionada con los ventiladores portatiles ParaPAC Plus™, modelos 300 y
310, debido a la posibilidad de que proporcionen un flujo de gas positivo continuo en lugar de los
ciclos previstos como la respiracién humana, cuando se utilizan en el modo de funcionamiento
“ventilar”.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: RFIJBGNF25F
Fecha de la firma: 06/03/2024
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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