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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-671 PS/PRV/129563
PRODUCTO

NOxBOXi (UDI-DI: (01)05060541640009)

FINALIDAD PREVISTA

Destinado a su uso por profesionales de la salud para el suministro y el monitoreo de una
concentracién constante de éxido nitrico (NO) y el monitoreo de NO2 y O2 en las lineas inspiratorias
del ventilador de un paciente sometido a tratamiento con éxido nitrico (iNO).

N2 SERIE

Ver n® de serie afectados en el anexo A de la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

NOxBOX Ltd. Reino Unido.

DISTRIBUIDOR

NIPPON GASES ESPANA, S.L.U., C/ Orense, 11 - 52 Planta, 28020, Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con los dispositivos de administracion de o6xido nitrico
NOxBOXi, debido a la posibilidad de que el sistema se reinicie inesperadamente cuando se pulsan
varios botones de forma rapida y sucesiva.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 7TFHK2LYNS7KD8WSYAF39
Fecha de la firma: 22/12/2025

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