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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2023-544 PS/TS/98697
PRODUCTO

Sistema electrdnico del paciente CardioMEMS ™. Modelo CM1100.
FINALIDAD PREVISTA
Medicidn de la presidn en la arteria pulmonar de forma inaldmbrica.
Ne SERIE
Ver listado anexo.
FABRICANTE
St. Jude Medical, EE.UU.
DISTRIBUIDORES
e Abbott Medical Espaiia S.A. Avenida de Burgos, 91 28050 Madrid
e Epycardio S.L. C/Fundiciones, s/n, 28052 Madrid
e Vitacor Medical S.A. C/ Juan de la Cierva 39 15008 A Corufia

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con determinados nimeros de serie del sistema electrénico
del paciente CARDIOMEMS ™, modelo CM1100, debido a que el enchufe de conexidn eléctrica
podria dafarse o deteriorarse si se manipula o dobla repetidamente mads de 90 grados.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa para profesionales sanitarios
e Nota de aviso empresa para usuarios
e Nota informativa PS, 2023/46
e Listado n? serie afectados en Espafia

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 6XVY5378C2
Fecha de la firma: 23/11/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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