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Asunto/assumpte: Advertencia de seguridad e inclusion de un nuevo anexo a las
instrucciones de uso de las palas de desfibrilacién esterilizables para afadir a los controles
de las palas internas de desfibrilacion esterilizables con interruptor, la comprobacién de
resistencia de aislamiento, al haberse detectado que el aislamiento entre los conductores de
las palas internas con interruptor podria romperse tras miiltiples ciclos de uso.

PRODUCTO

Palas Internas de Desfibrilacion Esterilizables con interruptor M4741A, M4742A, M4743A,
M4744A

Ref.: PS588/20

Us comunic que en data 14-10-2020 s’ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el segient:

Le comunico que en fecha 14-10-2020 se ha recibido en esta Direccién 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 e inclusién de un nuevo anexo a las instrucciones de uso de las palas
de desfibrilacién esterilizables para afiadir a los controles de las palas internas de desfibrilacion
esterilizables con interruptor, la comprobacién de resistencia de aislamiento, al haberse detectado
que el aislamiento entre los conductores de las palas internas con interruptor podria romperse
tras multiples ciclos de uso.

PRODUCTO
Palas Internas de Desfibrilacion Esterilizables con interruptor M4741A, M4742A, M4743A, M4744A

FABRICANTE
Philips Medical Systems , EEUU
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DISTRIBUIDOR
Philips Ibérica, S.A., C/ Maria de Portugal, n° 1. 28050 Madrid"

Palma, 14 d'octubre de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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