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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

Numero de modelo: 106531INT y 106531LF2.

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-464 PS/TS/109070
PRODUCTO

Controlador del sistema de asistencia ventricular HeartMate 3.

FABRICANTE
Abbott Medical, EEUU.

DISTRIBUIDOR

e Abbott Medical S.A. Avenida de Burgos 91, 28050, Madrid.
Vitacor Medical S.L, C/ Juan de la Cierva 39, 15008 La Corufia
Epycardio S.L., C/Fundiciones s/n, 28052 Madrid

Incardio S.L., C/Fundiciones s/n, 28052 Madrid

e Quilpro Cardio S.L, C/ Quijote 18 Bajo, San Juan de Alicante

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con los controladores del sistema HeartMate 3, debido a
qgue la membrana de la interfaz de usuario podria sobresalir y facilitar la entrada de liquido.

RECOMENDACIONES AEMPS

La AEMPS, consultada su red de expertos en la especialidad de cardiologia, considera adecuadas las
recomendaciones y medidas propuestas por la empresa.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Notas de aviso empresa
e Nota informativa AEMPS PS, 36/2024.

notifica

Si tiene conocimiento de algudn incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para

tener un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Fecha de la firma: 21/08/2024

CSV: JFOWHPRNTPXVQNPRN3CD

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