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Rupture  DM 01/10/2024

Dénomination commerciale

Capteur de débit à usage unique

Référence(s)

151111

Destination médicale / Indications

Les capteurs de débit à usage unique référence 151111 sont utilisés pour la ventilation des patients néonataux avec les
respirateurs de la marque Fabian. Les capteurs permettent une mesure précise en proximal du débit et du volume délivrés
à l'enfant.

Fabricant

Acutronic

Distributeur(s) en France

Duomed France Solutions

Classe de risque du dispositif

IIa

Observations particulières

 Consultez le courrier de Duomed du 07/11/2024 (30/01/2025)

Concernant les alternatives mentionnées, l'ANSM rappelle aux utilisateurs la nécessité de lire attentivement la notice
d'utilisation, de suivre les recommandations du fabricant, et le cas échéant de prévoir une formation utilisateur.

Fin estimée de la situation de rupture : mars 2025
Rupture due au transfert du site de fabrication impactant la validation du processus

Alternative proposée : capteur de débit réutilisable référence 151120.
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