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NOTA INFORMATIVA SOBRE CONCENTRADORES DE OXIGENO INVACARE PERFECTO2 V

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido conocimiento, a través de la
empresa Invacare Portugal, Lda., del reemplazo de la vélvula de ecualizacién de presién {P.E.) de determinados
concentradores de oxigeno Invacare Perfecto2 V, debido a un posible fallo gue puede resultar en una reaccién
térmica.

El concentrador de oxigeno Invacare Perfecto2 V estd disefiado para uso individual de pacientes con trastornos
respiratorios que necesiten oxigeno suplementario. Estd destinado a utilizarse en un entorno doméstico o sanitario.
Estos productos se distribuyen en Espafia a través de la empresa Invacare SL. Av. del Qeste 50 12 46001 Valencia.

Situacién actual en Espafia :
El fabricante ha enviado una Nota de Aviso a los distribuidores de los concentradores de oxigeno Invacare Perfecto2

V para informarles del problema detectado en la que se incluyen las acciones a seguir, junto una Nota de aviso para
los centros y pacientes que dispongan de los productos afectados.

Productos afectados
Concentrador de oxigeno Invacare Perfecto2 V, modelo IRC5PO2VAW. Nitmeros de serie desde el 17HF030338 al

18IF018523, fabricados entre agosto de 2017 y septiembre de 2018.

Informacién para pacientes/cuidadores

® Si usted dispone de un concentrador de oxigeno
Invacare Perfecto2 V, modelo IRC5PO2VAW, con
nimero de serie entre el 17HF030338 y 18IF018523,
contacte con la empresa que se lo distribuyé para que
procedan al reemplazo de la vélvula de ecualizacién de
presidn (P.E.}.
®  5i su concentrador de oxigeno no se corresponden con
los mencionados en el apartado “Productos afectados”,
Nl"gg“o no le afecta esta nota informativa,
SERIE

Informacién para profestonales sanitarios

* Sien su centro disponen de concentradores de oxigeno
Invacare Perfecto2 V, modelo IRC5PO2VAW, con
nimero de serie entre el 17HF030338 y 18IF018523,
contacte con la empresa que se los distribuyé para que
procedan al reemplazo de la vélvula de ecualizacién de
presion {P.E.).

* Si efecta el seguimiento de pacientes que dispongan
en sus domicilios de los concentradores de oxigeno
Invacare Perfecto2 V afectados, indiqueles que se
pongan en contacto con la empresa que se los
distribuy6 para que procedan al reemplazo de la vélvula
de ecualizacion de presién {P.E.).
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lnfqrmacién para empresas distribuidoras

e Contacte con los profesionales - sanitarios y con los pacientes/cuidadores que dispongan de los
concentradores de oxigeno mencionados en el apartade “Productos afectados, para hacerles entrega de Ia
Nota de aviso de la empresa y para efectuar el reemplazo de la valvula de ecualizacién de presidn (P.E.).

Datos del distribuidor

INVACARE, S.L.

Av. del Oeste 50 18, 46001 Valencia
Teléfono: 0034972598272

Para-cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos:
_Tifno: 941 299923
mail: alertas.productossanitarios@larioja.org

Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios C/ Obispo Lepe s/n
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o La AEMPS informa del reemplazo de la vilvula P.E. (Ecualizacién de presion)
de determinados concentradores de oxigeno Invacare Perfecto2 V,
fabricados por Invacare Corporation, EEUU

o La Agencia establece recomendaciones para pacientes, empresas
distribuidoras y centros y profesionales sanitarios sobre cémo actuar

Informacién para Informacién para .H informacién para
' pacientes +  profesionales sanitarios empresas distribuidoras

La Agencia Espafiola ‘de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS} ha tenido
conocimiento, a través de la empresa Invacare Portugal, Lda., del reemplazo de la véivula de
ecualizacién de presion (P.E.} de determinados concentradores de oxigeno Invacare Perfecto2
V, debido a un posible fallo que puede resultar en una reaccion térmica.

El concentrador de oxigeno Invacare Perfecto2 V estd diseflado para uso - individual de
pacientes con trastornos respiratorios gue necesiten oxigeno suplementario. Esta destinado a
utilizarse en un entorno doméstico o sanitario. Estos productos se distribuyen en Espafia a
través de la empresa Invacare SL. Av. del Ceste 50 12 46001 Valencia.

Situacién actual en Espana’

El fabricante ha enviado una Nota de Aviso a los distribuidores de los concentradores de
oxigeno Invacare Perfecto2 V para informarles del problema detectado en fa que se incluyen

las acciones a seguir, junto una Nota de aviso para los centros y pacientes que dispongan de

los productos afectados.

Productos afectados

Concentrador de oxigeno Invacare Perfecto2 V, modelo IRC5PO2VAW. NUmeros de serie
desde el 17HF030338 al 181F018523, fabricados entre agosto de 2017 y septiembre de 2018.

sgps@aemps.es Calie Campezo, 1 - Edificio 8
cemunicacion@aempses 28022 Madrid
Tel: ©1 822 5362

www.aempsgobes
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Fig. 1. Detalle del concentrador de oxigeno Invacare Perfecto2 V, modelo IRCSPO2VAW

Q" informacién para pacientes/cuidadores

o Si usted dispone de un concentrador de oxigeno Invacare Perfecto?2 V, modelo
IRC5PO2VAW, coh humero de serie entre el 177HF030338 y 18|F018523, contacte con la
empresa que se lo distribuyé para que procedan al reemplazo de la valula de
ecualizacién de presién (P.E.). :

o Sisu concentrador de oxigeno no se corresponden con los mencicnados en el apartado
"Productos afectados”, no le afecta esta nota informativa.

sgps@aemps.es ’ Calle Camperzo, 1 - Edificio 8
comunicacion@aemps.es 28022 Madrid
Tel 91822 5362

www.aemps.gob.es
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+ Informacién para profesionales sanitarios

¢ Si en su centro disponen de concentradores de oxfgeno Invacare Perfecto2 V, modelo
IRC5PO2VAW, con numero de serie entre el 177HF030338 y 18IF018523, contacte con la
empresa que se los distribuyé para que procedan al reemplazo de la valvula de
ecualizacién de presjén (P.E.).

o Si efectGia el seguimiento de pacientes que dispongan en sus domicilios de los
concentradores de oxigeno Invacare Perfecto2 V afectados, indiqueles que se pongan
en contacto con la empresa que se los distribuyé para gue procedan al reemplazo de Ia
valvula de ecualizacion de presién {P.E.).

lly!. Informacion para empresas distribuidoras

o Contacte con los profesionales sanitarios y con los pacientes/cuidadores que dispongan
de los concentradores de oxigeno mencionados en el apartado “Productos afectados,

para hacerles entrega de la Nota de aviso de la empresay para efectuar el reernplazo de
la valvula de ecualizacién de presién (P.E.).

Datos del distribuidor

INVACARE, S.L.
Av. del Oeste 50 17, 46001 Valencia
Teléfono: 0034972598272

sgps@aemps.es Calle Campezo,1 - Edificio 8
comunicacion@aemps.es 28022 Madrid
www.aemps.gob.es . Tel 91 822 5362






