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2018-497 PS/CH/47808
PRODUCTO

Electrodos SMART para bebés/nifios de Philips HeartStart, Codigo de producto M5072, distribuidos
entre el 10 de agosto de 2015 y el 1 de agosto de 2018.

Estos electrodos se utilizan con los Desfibriladores Externos Automaticos (DEA) Philips HeartStart HS1,
OnSite y Home.

FABRICANTE

Philips Medical Systems, EEUU.

DISTRIBUIDOR

Philips Ibérica, S.A.U. sita en c/Maria de Portugal 1, 28050 Madrid

ASUNTO

Informacidn relacionada con un error de impresién detectado en uno de los lados del etiquetado de la
bolsa de aluminio de los electrodos SMART para bebés/nifios, en el que figura un texto que indica de
forma errénea “8+Anos”, en vez de “0-8”.

DOCUMENTOS ADJUNTOS
e Nota de aviso de empresa

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: YQPDGNP674
Fecha de la firma: 21/09/2018

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS

o Paginaldel C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
CO_R_REO_ELECTRONICO 58022 MADRID
psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89




		https://localizador.aemps.es/localizador
	2018-09-21T14:13:20+0200
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



