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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2023-428 PS/MIJF/93713
PRODUCTO AFECTADO

Cartucho de bateria y electrodos de un solo uso Pad-Pak 03.

FINALIDAD PREVISTA

Utilizados con el desfibrilador HeartSine samaritan® PAD para uso en victimas de paro cardiaco.

Ne LOTE

Ver lotes afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

HeartSine Technologies LLC, EE UU.

DISTRIBUIDOR

STRYKER IBERIA, S.L; C/Sepulveda, 17. 28108 Alcobendas, Madrid.

ASUNTO

Ampliacién de los lotes afectados por la retirada del mercado de cartuchos de bateria y electrodos
de un solo uso Pad-Pak-03, utilizados con el desfibrilador HeartSine samaritan® PAD, debido a la
posibilidad de que puedan dejar de funcionar por un agotamiento de la bateria.

INFORMACION ADICIONAL

En mayo de 2023 el fabricante envié una nota de aviso a la AEMPS informando de la retirada del
mercado de determinados lotes de cartuchos de bateria y electrodos de un solo uso Pad-Pak-03,
utilizados con el desfibrilador HeartSine samaritan® PAD, debido a la posibilidad de que pudieran
dejar de funcionar por un agotamiento de la bateria. La AEMPS transmitié esta informacion el 08 de
junio de 2023, alerta 2023-276.

La empresa ha remitido una nueva nota de aviso en la que amplia el alcance de la retirada a nuevos
lotes afectados por esta accion correctiva.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 49BNVSNF74
Fecha de la firma: 11/09/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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