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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2023-046 CORREGIDA PS/AVG/89607
PRODUCTO

e Incubadora radiante para recién nacidos FABIE. Referencia: 4300.

e Cunas de cuidados para recién nacidos AMBIA. Referencia: 4356 y 4357.

FINALIDAD PREVISTA

Disefiadas para mantener el equilibrio térmico de un recién nacido mediante la radiacién directa de

energia infrarroja.

FABRICANTE

Médipréma. Francia.

DISTRIBUIDOR

e GALMEDICA, Parque Empresarial Pereiro de Aguiar, Vial Centro Comercial - Parcela 20A, 32900
Pereiro de Aguiar, Ourense.

e INSANEXS.L., Complejo empresarial MARPE, Av. de Tenerife, 2, Bloque 3, 28703 San Sebastidn
de los Reyes, Madrid

ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con la incubadora radiante para recién nacidos FABIE y
determinadas cunas AMBIA, debido a que su manipulacidon por parte de un usuario no previsto
(como el padre o la madre) debe ser supervisada por personal médico previamente formado en su
uso.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

¢ Nota de aviso empresa.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: R5DLVPZF42
Fecha de la firma: 10/02/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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