®  MINISTERIO jencia espar
5 DESANIDAD . medicamentos vy DEPARTAMENTO DE
S () productos sanitarios PRODUCTOS SANITARIOS

=
ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS
N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-357 PS/AVG/124615
PRODUCTO

Ventiladores nenonatales/pediatricos Medin-NC3. Numero de referencia: 3000.

UDI-DI: 0406013900101.

N2 SERIE

Hasta el 30001611 (incluido).

FABRICANTE

medin Medical Innovations GmbH, Alemania.

DISTRIBUIDOR

Direx S.L. Calle Valportillo Segunda, 14, 28108 Alcobendas, Madrid.

ASUNTO

Actualizacién de las advertencias de seguridad relacionadas con los ventiladores Medin-NC3, debido
a la posibilidad de fallo del dispositivo por un defecto en el ‘soplador’ (blower), limitando
preventivamente la vida util de este componente a 4.500 horas.

INFORMACION ADICIONAL

En agosto de 2025 el fabricante emitid una nota de aviso para informar de un posible fallo en
determinados ventiladores Medin-NC3 por un defecto en los sopladores, recomendando sustituir el
soplador tras 4500 horas de funcionamiento. La AEMPS transmitié esta informacién el 14 de agosto
de 2025, alerta 2025-425.

La empresa esta remitiendo una nueva nota de aviso para informar que ya estan disponibles los
nuevos modelos no afectados de soplador, que deberdn ser instalados antes de que el dispositivo
alcance las 4.500 horas de funcionamiento o, a mas tardar, en el plazo de un afio tras la recepcion
de esta informacién. Asimismo, se informa de la actualizacidon paralela del software a la versidon
V1.30 y de la emisién de un complemento a las instrucciones de uso de los dispositivos Medin-NC3
para la versién de software V1.30.

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.
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