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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2019-487 PS/PPR/54269
PRODUCTO

Motores CentriMag, N2 de referencia 201-10002

FINALIDAD PREVISTA

El Sistema CentriMag estd indicado para asistir a uno o ambos ventriculos cardiacos durante un
periodo maximo de 30 dias.

N2 SERIE

Ver los nimeros de serie afectados en el anexo a la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

Thoratec Switzerland GmbH, Suiza

DISTRIBUIDOR

Abbott Medical Espafia S.A., Avenida de Burgos 91, 28050 Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con la posibilidad de que en determinados ndmeros de serie
de los Motores CentriMag, n? de referencia 201-10002 se produzcan problemas en el motor como
resultado de las interferencias electromagnéticas.

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.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa
e Listado de unidades afectadas en Espafia

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: B3Q2JDQ498
Fecha de la firma: 02/09/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es

CORREO ELECTRONICO Péagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
— 28022 MADRID
psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89




		https://localizador.aemps.es/localizador
	2019-09-02T15:08:26+0200
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



