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Asunto/assumpte: Advertencia de seguridad y retirada del mercado de determinados
electrodos pediatricos de desfibrilacion con reduccién de energia, utilizados con los
desfibriladores LIFEPAK 1000, LIFEPAK 500 y LIFEPAK CR Plus/EXPRESS, que presenten un
cierre dafado.

PRODUCTO

- Electrodos pediatricos de desfibrilaciéon con reduccién de energia, referencia: 11101-000016,
fabricados entre agosto de 2017 y octubre de 2019.

- kit de inicio de electrodos pediatricos, referencia: 11101-000017, que contienen electrodos
pediatricos de desfibrilacion con reduccion de energia fabricados entre agosto de 2017 y
octubre de 2019.

Ref.: PS338/20

Us comunic que en data 16-6-2020 s'ha rebut en aquesta Direccid General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 16-6-2020 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

" Advertencia de seguridad y retirada del mercado de determinados electrodos pediatricos de
desfibrilaciéon con reduccidn de energia, utilizados con los desfibriladores LIFEPAK 1000, LIFEPAK
500 y LIFEPAK CR Plus/EXPRESS, que presenten un cierre dafiado.

PRODUCTO

- Electrodos pediatricos de desfibrilacién con reduccién de energia, referencia: 11101-000016,
fabricados entre agosto de 2017 y octubre de 2019.

- kit de inicio de electrodos pediatricos, referencia: 11101-000017, que contienen electrodos
pediatricos de desfibrilacién con reduccion de energia fabricados entre agosto de 2017 y octubre
de 2019.

FABRICANTE
Stryker Medical, EEUU.

DISTRIBUIDOR
Stryker Iberia S.L., C/ Sepulveda, 17, 28108 Alcobendas (Madrid). "
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Palma, 16 de juny de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris

Carrer de JesuUs, 38 a, 07010, Palma
Tel.: 97117 73 83 Fax.: 971 1763 94
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