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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-184 PS/PL/104754
PRODUCTO

Marcapasos inalambricos AVEIR™ VR, modelo LSP112V, con versién de firmware 19.05.00.
FINALIDAD PREVISTA
El marcapasos sin cables (LP) Aveir es un generador de impulsos disefiado para proporcionar
estimulacidn en pacientes con bradicardia que incorpora una bateria y electrodos, y debe implantarse
en el ventriculo derecho.
FABRICANTE
Abbott, EEUU.
DISTRIBUIDOR
Abbott Medical Espaia, S.A., Avda. de Burgos, 91 Edificio 4, 28050 Madrid.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con los marcapasos Inalambricos AVEIR™ VR, modelo
LSP112V, fabricados con la versidon de firmware 19.05.00, debido a una posible interferencia
electromagnética que podria provocar un cambio inesperado del modo de funcionamiento del
marcapasos.
RECOMENDACIONES AEMPS
La AEMPS, consultada la Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC), considera adecuadas las acciones
llevadas a cabo por la empresa y las recomendaciones para el seguimiento de los pacientes
implantados, pero recomendando que la actualizacién del firmware que se indica en la nota de
aviso se realice a la mayor brevedad posible.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: SNECB69D1D
Fecha de la firma: 10/04/2024

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