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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-070 PS/MBF/132349
PRODUCTO

MONNAL T60 ADVANCED, referencias: KA017119, KA017127, KA017128 y KA017129.

FINALIDAD PREVISTA

Ventilador de turbina auténoma para ventilacion de bebés, nifios y adultos.

N2 SERIE

Ver n® de serie afectados en la nota de aviso de la empresa.

VERSION SOFTWARE

V1.3.15

FABRICANTE

AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS, Francia.

DISTRIBUIDOR

INSANEX S.L, Avenida Valdelaparra, 27 - Edificio I, local 8, 28108 Alcobendas (Madrid).

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con la version de software V1.3.15 de los ventiladores
MONNAL T60 ADVANCED, debido a la posibilidad de una regresidon en relacién con el modo de
ventilacién APRV, lo que podria causar la imposibilidad de espirar por parte del paciente durante
dos ciclos de ventilacion.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa.

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para
tener un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: ETMGKJXFCSKK8P8G1D83
Fecha de la firma: 11/02/2026 3
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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