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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2024-115 

REFERENCIA 
 
PS/AVG/103517 

PRODUCTO 

 FabianTM HFO. Nº de modelos: 113001; 112001; 111001; 111001.01  

 FabianTM +nCPAP evolution. Nº de modelo: 122001 

 FabianTM Therapy evolution. Nº de modelo: 121001 
 

FINALIDAD PREVISTA 
Ventiladores pulmonares pediátricos/neonatales.  

VERSION SOFTWARE 
5.2.2. 

FABRICANTE 
Acutronic Medical Systems AG, Suiza. 

DISTRIBUIDOR  
Palex Medical, S.A. Carrer Jesús Serra Santamans, 5 08174 Sant Cugat del Vallès , Barcelona. 

ASUNTO  
Advertencias de seguridad relacionadas con determinados ventiladores Fabian, debido a la 
actualización de las Instrucciones de Uso con respecto a los requisitos de calibración del sensor de 
flujo, los soportes de membrana espiratoria compatibles y la configuración de PRICO.  

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa. 

 Anexo a las IFU. 
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