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Asuntolassumpte: Posibilidad de que en determinados ventiladores Oxylog 3000,
Oxylog 3000 plus y Oxylog 2000 plus, fabricados por Drager Medical GmbH, Alemania,
aparezca el mensaje de error "Poti unplugged - Fallo aparato” y se interrumpa la
ventilacion.

PRODUCTOS AFECTADOS: Ventiladores Oxylog 3000, Oxylog 3000 plus y Oxylog 2000
plus, fabricados por Drager Medical GmbH, Alemania.
Ref.: PS028/16

Us comunic que en data 20-1-2016 s’ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el segtent:

Le comunico que en fecha 20-1-2016 se ha recibido en esta Direccién General, oficio
del Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Se ha recibido en la Unidad de Vigilancia de Productos Sanitarios de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) comunicacion de la empresa Drager Medical
Hispania SA, sita en, C/Xaudarg, n°5, 28034 Madrid, relacionada con la posibilidad de que en
determinados ventiladores Oxylog 3000, Oxylog 3000 plus y Oxylog 2000 plus, fabricados por
Drager Medical GmbH, Alemania, aparezca el mensaje de error "Poti unplugged- Fallo
aparato" y se interrumpa la ventilacion.

De acuerdo con la informacién facilitada por la empresa, cuando aparece el mensaje de error
"Poti unplugged - Fallo aparato" se genera una alarma acustica y Optica, el sistema
respiratorio se descarga y la funcion de ventilacion se detiene. Este mensaje de error se
origina por un incremento de la resistencia eléctrica de paso de los reguladores
(potenciémetros de lectura), debido a la formacién, a lo largo del tiempo, de una pelicula de
oxido sobre el regulador.

En el caso de que se produzca un mensaje de error "Poti unplugged - Fallo aparato” la
empresa recomienda que se muevan todos los reguladores, con el dispositivo apagado, por lo
menos 10 veces hasta el valor minimo y el valor maximo para limpiar el elemento de
resistencia de los reguladores y volver a poner el dispositivo en funcionamiento. Como medida
preventiva la empresa aconseja mover todos los reguladores una vez antes de cada uso del
dispositivo.
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La empresa ha remitido una Nota de Aviso para informar del problema detectado a los centros
gue disponen del producto afectado en nuestro pais, en la que se incluyen las
recomendaciones y actuaciones a llevar a cabo por cada uno de ellos junto con un suplemento
para las instrucciones de uso con las medidas para prevenir este fallo."

SE ADJUNTA:
- NOTA DE AVISO DE LA EMPRESA
- INFORMACION DEL PRODUCTO

Palma, 21 de gener de 2016

El director general de Planificacié, Avaluacié i Farmacia — Joan Pou Bordoy
p.d.(resolucié 06/07/2015)
La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Maria de los Angeles Rojo Arias
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