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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2024-225 

REFERENCIA 
 
PS/EML/105188 

PRODUCTO 
Desfibriladores externos automáticos HeartSine Samaritan PAD y OMRON HDF-3500 
Modelos: SAM 300P, SAM 350P, SAM 360P, SAM 450P, SAM 500P, OMRON HDF-3500. 

Nº SERIE 
Ver nos de serie afectados en la nota de aviso de la empresa 

FABRICANTE 
HeartSine Technologies LLC, EE UU 

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

ASUNTO  
Advertencias de seguridad relacionadas con determinados modelos y números de serie de los 
desfibriladores HeartSine Samaritan PAD y OMRON HDF-3500, debido a que es posible que no emitan 
mensajes de audio durante su uso. 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV:  9 5 X Z J Z B 8 3 A

Fecha de la firma: 30/04/2024

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRÓNICO

psvigilancia@aemps.es

Página 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Fax: (+34) 91.822.52.89


		https://localizador.aemps.es/localizador
	2024-04-30T15:43:45+0200
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



