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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2021-155 PS/JIMP/66833
PRODUCTO

e Humidificador Higroscépico Adulto Oxinova con tubo flexible (referencia 21075045)

e Humidificador Higroscdpico Adulto Oxinova (referencia 22075044)

FINALIDAD PREVISA
Aumento de la temperatura y de la humedad de los gases administrados durante la ventilacion
mecanica en pacientes traqueostomizados o intubados.
N2 DE LOTE

e Referencia 21075045: 1B19/ 2N29/ 1L39/ 1L50/ 2F30/ 0C60/ 2B70/ 0C21

e Referencia 22075044: 1M89/ 1F29/ 1B19/ 0K50/ 2G50/ OF60/ 1B50/ 2K60/ 3L00
FABRICANTE
Linde Medica S.L.U., Espafia
DISTRIBUIDOR
Linde Medica S.L.U., C/ Camino de Liria, s/n, 46530, Pucol, VALENCIA
ASUNTO
Cese de utilizacion de determinados lotes del humidificador higroscopico para adulto Oxinova
(referencias 21075045 y 22075044), debido a que podrian presentar una restriccidn muy importante
al flujo de gases hacia y desde el paciente por un problema en el proceso de inyeccidn del plastico
en la conexién del lado del respirador, con riesgo de hipoventilacion del paciente.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: TRKR757B2A
Fecha de la firma: 17/03/2021
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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