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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-003 PS/AVG/93679
PRODUCTO

Ventilador de emergencia y transporte Oxylog 3000 plus. Referencias: 5704811y 5704813.

UDI-DI: 040486751304015FK19Z000XW.

FABRICANTE

Dragerwerk AG & Co. KGaA, Alemania.

DISTRIBUIDOR

Drager Hispania, SAU. Calle Xaudaro, 5, 28034, Madrid.

ASUNTO

Actualizacion de las advertencias de seguridad y de las IFU de los ventiladores Oxylog 3000 plus,
debido a que podria detenerse la ventilacién por agotamiento de la bateria, a pesar de estar
conectados a la red eléctrica, por un problema del circuito de carga.

INFORMACION ADICIONAL

En mayo de 2023 el fabricante emitié una nota de aviso informando de que, en determinadas
circunstancias, se podria producir un fallo de conexién del dispositivo a la red eléctrica, y detenerse
la ventilacion por una descarga de la bateria, a pesar de estar conectado a la red. La AEMPS
transmitié esta informacion el 24 de mayo de 2023, alerta 2023-245.

La empresa esta remitiendo una nueva nota de aviso para informar que, ademas de la actualizacion
del firmware, va a actualizar las IFU del producto, para afiadir una comprobacién adicional de
seguridad antes del transporte y evitar que este se inicie con una alarma activa de <<Bateria interna
no carga>>.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

o Nota de aviso empresa para clientes nuevos.

e Nota de aviso empresa para clientes antiguos.

e Suplemento a las IFU.

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: N4613N688XWX5QN2ADBS8
Fecha de la firma: 02/01/2025 :
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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