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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-151 PS/EML/134767
PRODUCTO

e Electrodos de desfibrilacion con reduccidn de energia pediatricos.
Referencia: 11101-000016.
e Kit de inicio de electrodos de desfibrilacion con reduccion de energia.
Referencia: 11101-000017
FINALIDAD PREVISTA
Electrodos de terapia autoadhesivos con gel que posibilitan la desfibrilacién manos libres y reducen
la energia administrada al paciente en un factor de 4:1.
N2 LOTES
315303, 315858, 316007, 318931, 320529, 315639
FABRICANTE
Medical (Physio-Control Inc), EEUU.
DISTRIBUIDOR
Stryker Iberia S.L., C/ Sepulveda 17, Alcobendas 28108 Madrid.
ASUNTO
Retirada del mercado de determinados numeros de lotes del kit y de los electrodos de desfibrilacion
pedidtricos con reduccién de energia de Physio-Control, referencias 11101-000016 y 11101-000017,
debido a la posibilidad de que los electrodos pediatricos presenten delaminacién del gel.

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 mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: XKE2TAZNK4EBX65GLCCE
Fecha de la firma: 31/03/2026 5

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