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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-122 PS/AVG/103140
PRODUCTO

e HeartMate 3™.
e HeartMate II™.
Ver numeros de modelo afectados en la nota de aviso de la empresa.

FINALIDAD PREVISTA
Sistemas de asistencia ventricular izquierda.

FABRICANTE
Thoratec Corporation, EEUU.

DISTRIBUIDOR
Abbott Medical Espaia, S.A. Avenida de Burgos n? 91, 28050, Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con la actualizaciéon de las Instrucciones de Uso de los
sistemas de asistencia ventricular izquierda HeartMate 3 y HeartMate Il, debido al riesgo de
obstruccion extrinseca de injerto de flujo saliente (EOGO) por la acumulacién de material biolégico
en el injerto de flujo saliente.

RECOMENDACIONES AEMPS

La AEMPS, consultada la Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC), considera adecuadas las
recomendaciones de la empresa para la deteccion y diagndstico del EOGO, y las opciones indicadas
para tratarlo.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
¢ Nota de aviso empresa.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Fecha de la firma: 08/03/2024

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CSV: Q8TR3P2A1B
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