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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-614 PS/EML/128583
PRODUCTO

Desfibrilador automatico externo Clark.

FINALIDAD PREVISTA

Desfibrilador externo automatico (DEA) disefiado para evaluar automaticamente el ritmo cardiaco del
paciente vy, si fuera necesario, administrar automaticamente una descarga de desfibrilacién a
personas en paro cardiaco repentino.

N2 SERIE

Todos los numeros de serie inferiores a CLA2513.

FABRICANTE

LIFEAZ SAS, Francia.

DISTRIBUIDOR

ANEK S3 SL, Avda. de la Constitucidn 29, 28890 — Coslada (Madrid)

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con los numeros de serie inferiores a CLA2513 del
desfibrilador externo automatico Clark, debido a que, por una posible debilitacién de un componente
electronico, el dispositivo interrumpa la carga de su condensador, lo que imposibilita la
administracién de la terapia en caso necesario.

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 colaboracién 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: 294L95S5BCP3EA3M2D3F
Fecha de la firma: 24/11/2025 s

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