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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA

2026-260 PS/PRV/138262

PRODUCTO

Desfibrilador externo automatico BeneHeart D1.

N2 SERIE

Ver n° de serie afectados en el apéndice 1 de la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., Republica Popular China.

DISTRIBUIDORES

MINDRAY MEDICAL ESPANA S.L., Calle de San Rafael 1, portal 4, planta baja, letra G, 28108,
Alcobendas, Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad y actualizacidon del manual de operador de los desfibriladores BeneHeart
D1, para clarificar el procedimiento de comprobacidon y cambio del tipo de paciente involucrado
(adulto o pediatrico).

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa
e Manual del Operador actualizado.

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: 9J88MGTDAH2G2HZV7AC6
Fecha de la firma: 03/06/2026
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRONICO Péagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
— 28022 MADRID
psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89



https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

		https://localizador.aemps.es/localizador
	2026-06-03T12:21:21+0200
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



