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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-372 PS/AVG/140990
PRODUCTO

Equipos de ventilacién para emergencias y transporte de la gama de productos EVE y Oxylog 600.
Ver nombres de producto, referencias y UDI-DI afectados en la nota de aviso de la empresa.
VERSION SOFTWARE
Turbina V2.17.1y V2.17.0
FABRICANTE
Fritz Stephan GmbH, Alemania.
DISTRIBUIDOR

e Dréager Hispania S.A.U. Calle de la Ribera del Loira, 56-58, 2804, Madrid.

e Leleman S.L. Calle d'Ador, 2, Pobles del Sud, 46026, Valencia.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con determinados equipos de ventilacién para emergencias
y transporte de la gama de productos EVE y Oxylog 600, debido a un error de software que puede
provocar la administracidon de una dosis de oxigeno insuficiente en el paciente.

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: CAPCCWKQFBZPCXJ56D89
Fecha de la firma: 30/07/2026 4

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