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N2 DE ALERTA: REFERENCIA

2018-182 PS/CV/CPF/36086

PRODUCTOS

Marcapasos cardiaco sin cables Nanostim™, modelo S1DLCP

FABRICANTE

Abbott Medical, EE.UU (empresa adquirida por Abbott, EEUU)

DISTRIBUIDOR

St. Jude Medical Espafia, S.A., sita en calle Francisca Delgado 11, Nucleo 3-32, 28108 Alcobendas,
Madrid.

ASUNTO

e Actualizacién de la informacidon relativa al posible desprendimiento del botén de
acoplamiento que se utiliza en la recuperacién o explantacidon del marcapasos cardiaco sin
cables Nanostim™, modelo S1DLCP.

e Recomendaciones para el seguimiento de los pacientes implantados.

INFORMACION ADICIONAL

En octubre de 2016, el fabricante emitié una Nota de Aviso para informar del cese de la implantacién
y de la retirada del mercado de los marcapasos sin cables Nanostim (modelo S1DLCP) debido a una
pérdida de telemetria y estimulacion cardiaca como resultado de un malfuncionamiento de la bateria.
La AEMPS transmitid esta informacion el 2 de noviembre de 2016, alerta 2016-581.

En noviembre de 2017 el fabricante emiti6 una Nota de Aviso informando del posible
desprendimiento del botén de acoplamiento que se utiliza en la recuperacién o explantacién del
marcapasos cardiaco sin cables Nanostim, modelo S1DLCP, e incluyendo nuevas recomendaciones
para el seguimiento de los pacientes implantados. La AEMPS transmitio esta informacion el 21 de
noviembre de 2017, alerta 2017-598.

La empresa esta remitiendo una nueva nota de aviso en la que actualiza los resultados de la
investigacion sobre las causas mas probables del desprendimiento del botén de acoplamiento al
marcapasos y la previsidn de las tasas de fallo.

RECOMENDACIONES AEMPS
La AEMPS, consultada la Sociedad Espaiola de Cardiologia (SEC), considera adecuadas las medidas
adoptadas por la empresa.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa
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