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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-437 PS/RJC/121087
PRODUCTO

e Respirador Newport HT70 Plus. Numero de modelo: HT70PM-SY-EU.
e Piezas de recambio PCBA: HT70P CONTROL BOARD ROHS X1, referencia GR105795; HT70 +
CNTRL BOARD, ROHS, referencia GR-PCB3252A; y HT70 CNTRL BOARDS.

FINALIDAD PREVISTA
Proporcionar asistencia ventilatoria mecanica de presidn positiva continua o intermitente para el
cuidado de personas que requieren ventilacidn mecanica a través de interfaces invasivas o no
invasivas.
N2 SERIE
Ver n® de serie afectados en el anexo D de las notas de aviso de la empresa.
FABRICANTE
Covidien llc, EEUU.
DISTRIBUIDOR
Medtronic Ibérica, S.A, Maria de Portugal, 11, 28050 Madrid.
ASUNTO
Ampliacién del cese de utilizacion a nuevos nuimeros de serie del modelo HT70PM-SY-EU del
respirador Newport HT70 Plus y a piezas de recambio PCBA asociadas, debido a la posibilidad de que
el respirador se apague durante su uso o que la alarma de alerta de apagado no se active de manera
eficaz durante el apagado.

INFORMACION ADICIONAL

En mayo de 2025, el fabricante emitié una nota de aviso en la que recomendaba suspender el uso
clinico de determinados nimeros de serie del modelo HT70PM-SY-EU del respirador Newport HT70
Plus, debido a la posibilidad de que se produjeran fallos que dieran lugar a que el respirador se
apagara durante su uso o que la alarma de alerta de apagado no se activase de manera eficaz durante
el apagado. La AEMPS transmitié esta informacién el 17 de junio de 2025, alerta 2025-317.

La empresa estd remitiendo una nueva nota de aviso para ampliar el alcance de los dispositivos
afectados. Esta ampliacion incluye nuevos nimeros de serie del modelo HT70PM-SY-EU del respirador
Newport HT70 Plus, asi como nuevas piezas de recambio PCBA.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa 1
o Nota de aviso empresa 2
e Nota informativa PS, 39/2026

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