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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-332 PS/PRV/122261
PRODUCTO

Desfibriladores automaticos externos HeartSine Samaritan PAD

Modelos: SAM 350P, SAM 360P, SAM 450P, SAM 500P.

N¢e SERIE

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

FABRICANTE

Medical (Heartsine Technologies Ltd.), Reino unido.

DISTRIBUIDOR

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

ASUNTO

Retirada del mercado de determinados modelos y numeros de serie de los desfibriladores
automaticos externos HeartSine Samaritan PAD, debido a la posibilidad de que no se administre la
terapia prevista debido a un defecto de fabricacién.

RECOMENDACIONES AEMPS

La AEMPS recomienda a aquellos responsables de los modelos y nimeros de serie de los
desfibriladores HeartSine Samaritan PAD afectados por esta alerta, disponer de otro desfibrilador
externo automatico alternativo hasta que Stryker realice el reemplazo del desfibrilador afectado
por el problema de fabricacion, ya que los desfibriladores afectados podrian no administrar la
terapia necesaria en caso de urgencia.

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: BGQBVKWVCA72A6XAM368
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Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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