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PRODUCTO

e Cables de alimentacidn del controlador HeartWare Ventricular Assist System (HVAD):
o Adaptador de CA (n2 de producto: 1425y 1430)
o Adaptador de CC (n2 de producto: 1440)
o Bateria (n? de producto: 1650DE)

e Adaptador de alarma HVAD (n2 de producto: 1450)

e C(Cables de datos del Monitor HVAD ( n2 de producto: 1575)

e Controlador HeartWare HVAD (numero de producto: 1400, 1401, 1403 y 1407)

FINALIDAD PREVISTA

Sistema de asistencia ventricular disefado para proporcionar asistencia a un ventriculo izquierdo
debilitado que no funcione adecuadamente en pacientes que corren peligro de muerte por
insuficiencia cardiaca terminal refractaria.

N2 SERIE

Todos

FABRICANTE

HeartWare Inc., EEUU

DISTRIBUIDOR

Medtronic Ibérica. C/ Maria Portugal, 11. 28050, Madrid

Mercé V Electromedicina SL. C/ Coldn 1, 46004, Valencia

ASUNTO

Advertencia de seguridad relacionada con el controlador HeartWare HVAD y actualizacién de las
Instrucciones de Uso y del Manual del Paciente, debido al riesgo de que se dafien los puertos del
controlador cuando se insertan de forma repetida los cables de alimentacién del controlador, el
adaptador de alarma HVAD vy los cables de datos del Monitor HVAD con una mala alineacién con el
puerto del controlador, lo que podria provocar que los conectores del cable no queden
completamente encajados en el controlador HVAD, pudiendo causar interrupciones o
desconexiones en la alimentacion del controlador que pueden dar lugar a la parada de la Bomba
HVAD o a la pérdida de comunicacién con el Monitor HVAD.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa.
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