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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-299 PS/NA/106661
PRODUCTO

Monitor desfibrilador DEFIGARD HD-7.
FINALIDAD PREVISTA
Monitorizacién y desfibrilacidon externa automatizada.
VERSION SOFTWARE
Anterior a Soft 02.
FABRICANTE
Schiller Medical, Francia.
DISTRIBUIDOR
Schiller Espafia S.A.U. C/ Dublin, 1 - Oficina 2 Eurdpolis, Las Rozas 28232, Madrid.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con DEFIGARD HD-7, debido a dos fallos de software:
- Aparicién de alarma sin que haya fallo técnico en autotest automatico.
- Modo de desfibrilacién sincronizada al encender el aparato en desfibrilacion manual.
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 colaboracion 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: SWESLEGBRHAC59MTL132
Fecha de la firma: 10/06/2024
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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