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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-511 PS/EML/126496
PRODUCTOS

e Airvo 2, modelo PT101EW, UDI: 09420012422286.
e  myAirvo 2, modelo PT100EW, UDI: 09420012422194.
FINALIDAD PREVISTA
Administracion de terapia respiratoria de alto flujo que administra gases respiratorios calentados y
humidificados en pacientes que no requieren soporte vital.
FABRICANTE
Fisher & Paykel Healthcare Ltd, Nueva Zelanda.
DISTRIBUIDOR
Fisher & Paykel Healthcare SAS, France.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con los dispositivos Airvo 2 y myAirvo 2, debido a la
posibilidad de que la alarma sonora que se activa cuando la unidad se desconecta accidentalmente
de una fuente de alimentacion dure menos tiempo del esperado.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa
e Manual del usuario del kit de desinfeccidn actualizado

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracidén 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: BNZG139HF42WYYF7PB5A
Fecha de la firma: 02/10/2025 =
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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