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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-033 PS/MIJF/101742
PRODUCTO

Sistema de comunicacién HeartMate Touch™. Modelo: HMT1150.

FINALIDAD PREVISTA

Monitorizacidn de pacientesy programacion del sistema de asistenciaventricularizquierdo (LVAD
por sussiglaseninglés) HeartMate 3™.

VERSION SOFTWARE

1.0.32

FABRICANTE

Thoratec Corporation, EE.UU.

DISTRIBUIDOR

Abbott Medical Espafia, S.A.; Avenida de Burgos 91. 28050 Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con el sistema de comunicacién HeartMate Touch™ con
version de software 1.0.32, debido ala posibilidad de que se produzca el inicio o parada imprevistos
del dispositivo de asistencia del ventriculoizquierdo (LVAD) HeartMate 3™,

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Notade avisoempresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: KDEQ3R350D
Fecha de la firma: 19/01/2024
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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