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PRODUCTO
Subconjunto de sondas endocardicas XFine, modelos XFine TX25D, XFine TX26D, XFine JX24D y
XFine JX25D.

FINALIDAD PREVISTA

Detectanlaactividad cardiaca o estimulan el corazén con impulsos eléctricos, si es necesario, como

seindicaenlas pautasde estimulacién cardiaca para mantenerorestaurar una frecuenciacardiaca

normal.

FABRICANTE

MicroPort CRMS.r.l. Italia.

DISTRIBUIDOR

MicroPort CRM Medical S.L.U. C/Pallars, 193-195, 22, 08005 Barcelona.

ASUNTO

Actualizacion de las advertencias de seguridad relacionadas con determinados modelos de las
sondas endocdrdicas XFine debido a la posibilidad de sobredeteccion de la sefial de Ventilacion
Minuto, en determinadas condiciones y cuando estan conectadas a determinados modelos de los
marcapasos ALIZEA o BOREA.

INFORMACION ADICIONAL

En septiembre de 2022, el fabricante emitié una nota de aviso para informar de que habia un
posible riesgo asociado con el uso de determinadas sondas endocérdicas XFine con polarizacion
anormalmente alta. Dicha situaciéon se presentaria bajo condiciones de programacién muy
especificas y al estar conectadas a algunos marcapasos de los modelos ALIZEA o BOREA. Como
medida preventiva, la empresa proporcioné recomendaciones detalladas para el seguimiento de
pacientes afectados, asi como instrucciones para la reprogramacién de los dispositivos y la
verificacion de la sobredeteccion de la sefial. La AEMPS transmitié esta informacién el 5 de
septiembrede 2022, alerta 2022-422.

La empresaestdremitiendo unanuevanota de avisoenlaque informaque hay una nueva versién
de software disponible paralos marcapasos ALIZEA/BOREA que facilitalagestion de los pacientes
implantados con las sondas XFine con polarizaciéon anormalmentealta.

RECOMENDACIONES AEMPS
La AEMPS, consultada la Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC), considera adecuadas las
recomendaciones de laempresa parael seguimiento de los pacientes.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Notade avisoempresa
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