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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-525 PS/TS/111133
PRODUCTO

Kit de recargador inaldmbrico, modelos RS6230 y RS7230.
FINALIDAD PREVISTAS
e Modelo RS6230: recarga de bateria del neuroestimulador implantable Percept™ RC, modelo
B35300, como parte del sistema de estimulacién cerebral profunda (DBS).
e Modelo RS7230: recarga de bateria del neuroestimulador implantable Inceptiv™, modelo
977119, como parte del sistema de estimulacién medular (SCS).
N° SERIE
Ver n® de serie afectados en la nota de aviso de la empresa
FABRICANTE
Medtronic Inc., EE.UU.
DISTRIBUIDOR
Medtronic Ibérica SA Calle Maria de Portugal, 11 28050 Madrid.
ASUNTO
Retirada del mercado de determinados nimeros de serie de los recargadores inaldmbricos, modelos
RS6230 y RS7230, debido a que podria fallar la comunicacidon con el neuroestimulador y no
establecerse la sesidn de recarga.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 2512ASQC7VYVBS42139E
Fecha de la firma: 01/10/2024

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