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Nota informativa

La AEMPS informa del posible fallo de la sefial acustica de la alarma
secundaria (alarma back-up) de determinadas referencias del
Ventilador Pulmonar Legendair®, fabricado por Airox S.A., Francia,
en caso de pérdida total de la alimentacion eléctrica del ventilador,
debido a la degradacién de un condensador.

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
ha sido informada por la empresa Covidien, Bélgica, del posible fallo de la
sefal acustica de la alarma secundaria (alarma back-up) de determinadas
referencias del Ventilador Pulmonar Legendair, fabricado por Airox S.A.,
Francia, en caso de pérdida total de la alimentacion eléctrica del ventilador,
debido a la degradacion de un condensador.

Este producto se distribuye en Espafia por la empresa Covidien Spain
S.L., sita en C/ Fructuos Gelabert, 6. Planta 8%, 08970 Sant Joan Despi,
Barcelona.

El Legendair es un ventilador pulmonar mixto destinado principalmente a la
utilizacion en pacientes a domicilio, indicado para el tratamiento de
patologias respiratorias agudas o cronicas.
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Covidien ha observado que un condensador de la Placa de Circuito
Impreso (PCB) de la Unidad Central de Procesamiento (CPU), utilizado en
el ventilador pulmonar Legendair para suministrar la energia que activa la
alarma secundaria o de back-up en caso de pérdida total de alimentacion
eléctrica, puede degradarse con el tiempo.

De acuerdo con la informacion facilitada por la empresa, la degradacion del
condensador puede llevar a una disminucion de la duracion de la sefal
acustica de la alarma, o que ésta sea menos audible o que no se escuche
en el caso en que se produzca una pérdida total de alimentacion eléctrica
del ventilador.

IDENTIFIQACION DE LOS VENTILADORES AFECTADOS DISTRIBUIDOS
EN ESPANA

Referencias:

4095700 | INTL LEGENDAIR SINGLE ERANCH X1
4095900 | INTL LEGENDAIR DOUBLE BRANCH X1

SITUACION ACTUAL

La empresa en mayo de 2011 envi6 una nota de aviso para informar a las
empresas que han distribuido los productos afectados en nuestro pais del
problema detectado y en la que se recomendaba que en la revisién de
mantenimiento preventivo anual programada, se efectuara un test adicional
al ventilador para determinar el correcto funcionamiento de la sefal
acustica de la alarma secundaria.

Actualmente, la empresa va a emitir una segunda nota de aviso para que
los distribuidores informen del problema detectado a los usuarios que
disponen de los ventiladores afectados en sus domicilios, en la que se
incluye un recordatorio de los procedimientos descritos en el manual de
usuario para la adecuada alimentacion eléctrica del ventilador.

RECOMENDACIONES

Si usted dispone de un Ventilador Pulmonar Legendair, fabricado por Airox
S.A., Francia, debe seguir las instrucciones siguientes:
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1. Compruebe si la referencia de su ventilador pulmonar Legendair se
corresponde con alguna de las mencionadas previamente.

2. En caso de que asi sea, siga los procedimientos descritos en el Manual
de usuario del ventilador para evitar la pérdida total de alimentacion
eléctrica del ventilador y en particular:

>

Asegurese de que la bateria interna del ventilador esté
completamente cargada y sea funcional antes de usar el ventilador,
incluso cuando el ventilador esté enchufado a la corriente.

Siempre que sea posible, utilice preferentemente una salida de
corriente de red (enchufe en la pared), para hacer funcionar el
ventilador, antes que usar la corriente de la bateria.

Mantenga el ventilador enchufado a la salida de corriente en la
pared, incluso cuando el paciente no esté conectado al ventilador,
para que la bateria se cargue.

Si el ventilador no se ha utilizado durante un periodo de tiempo,
cargue la bateria interna antes de utilizarlo.

Compruebe el estado de la carga de la bateria interna una vez al
mes, tal y como se describe en la seccién “Mantenimiento de la
Bateria Interna” del Manual de Usuario.

Desconecte el ventilador, pulsando la tecla “on/off” del panel frontal
antes de accionar el interruptor principal situado en la parte trasera
del ventilador.

Si su ventilador no se corresponde con las referencias citadas

previamente, no le afecta esta nota de seguridad.

DATOS DE LA EMPRESA

Covidien Spain S.L.

C/ Fructuds Gelabert, 6. Planta 82
08970 Sant Joan Despi, Barcelona
Tel.: 934758610

Fax: 934771017
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