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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-483 PS/PL/109931
PRODUCTO

Equipo de Soporte Respiratorio Airvo 3, modelo PT301EW.
FINALIDAD PREVISTA
Generador de alto flujo Optiflow con humidificador integrado, disefiado para administrar terapia de
alto flujo OptiflowTM a pacientes con respiracidn espontanea.
VERSION SOFTWARE
1.2.0-1.5.1.
FABRICANTE
Fisher & Paykel Healthcare Ltd, Nueva Zelanda.
DISTRIBUIDOR
Dextro Médica SL, Travessera del Bovalar, 74, 46970, Alaquas, Valencia
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con el dispositivo Airvo 3 debido a la posible respuesta
erronea del dispositivo a la alarma de alineacidn de flujo 3.2.2 pudiendo provocar una desaturacion
de oxigeno.
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 Mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 5L5F92BBSMG23WXMCE96
Fecha de la firma: 03/09/2024

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