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PRODUCTO

Marcapasos (TRC-P) y desfibriladores (TRC-D) para terapia de resincronizacion cardiaca (TRC):

e TRC-M VALITUDE™

e TRC-D RESONATE™

e TRC-D MOMENTUM™
e TRC-D AUTOGEN™

e TRC-D INOGEN™

e TRC-M VISIONIST™

e TRC-D VIGILANT™

e TRC-D CHARISMA™

e TRC-D DYNAGEN™

e TRC-D ORIGEN™

Ver modelos afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE
Cardiac Pacemaker Inc (Boston Scientific Corporation), EEUU

DISTRIBUIDOR
Boston Scientific Ibérica S.A., sita en el Parque Empresarial Puerta de las Naciones, calle Ribera del

Loira 38, edificio 4 — 32 planta, 28042 Madrid

ASUNTO

Advertencia de seguridad relacionada con la posibilidad de que la programacidn de una
determinada combinacién de parametros pueda dar lugar a que el dispositivo implantado revierta al
estado permanente Safety Core® y sea necesario reemplazarlo.

RECOMENDACIONES AEMPS

La AEMPS, consultada la Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC), considera adecuadas las
recomendaciones de la empresa para el seguimiento de los pacientes implantados hasta que esté
disponible la actualizacién del software del programador.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa
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