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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-190 PS/PL/120930
PRODUCTO

Resucitadores manuales BVM, adultos y pediatricos.

Ver productos afectados, referencias, UDI-DI y lotes en la nota de aviso de la empresa.

FINALIDAD PREVISTA

El sistema de resucitacidn manual esta pensado para la asistencia ventilatoria manual y la reanimacién
pulmonar.

FABRICANTE

Intersurgical Ltd., Reino Unido.

DISTRIBUIDOR

Intersurgical Espafia S.L.U., C/Plasencia 39, Pol. Ind. Las Nieves, 28935 Mdstoles, Madrid.

ASUNTO

Ampliacién de las advertencias de seguridad y cese de utilizacion de determinados resucitadores
manuales BVM debido a la posibilidad de que falte una de las valvulas situadas en la parte posterior
del dispositivo.

INFORMACION ADICIONAL

En mayo de 2025, el fabricante emitid una nota de aviso para informar de que, durante las
comprobaciones previas al uso, se habia detectado en algunos dispositivos que faltaba una de las
valvulas situadas en la parte posterior del resucitador BVM. La AEMPS transmitié esta informacion el
30 de mayo de 2025, alerta 2025-275.

La empresa estd remitiendo una nueva nota de aviso para informar que se han incluido nuevos lotes
y referencias afectadas por este mismo problema.

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: VJA9256L1YRV52MJIG7CA
Fecha de la firma: 24/04/2026
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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