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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-588 PS/MJF/127840
PRODUCTO

Bombas de sangre CentriMag:
e Referencia 201-90010 (versidén auténoma)
e Referencia CMAEKO1 (versidn de paquete preconectado)
cuando se utilizan con motores CentriMag que incluyen un tornillo de retencién.

FINALIDAD PREVISTA

Disefiada para utilizarse con el sistema de asistencia circulatoria critica CentriMag para proporcionar
asistencia temporal (hasta 30 dias), parcial o completa al corazén, los pulmones, o a ambos, a través
de un sistema de circulacidn extracorpdrea (CPB), como un dispositivo de asistencia ventricular, o
para proporcionar oxigenacion por membrana extracorpérea (ECMO).

FABRICANTE

Abbott Medical; EEUU.

DISTRIBUIDOR

Abbott Medical Espafa, S.A. Avda. de Burgos, 91 Edificio 4, 28050, Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con las referencias 201-90010 y CMAEKO1 de las bombas de
sangre CentriMag cuando se utilizan con motores CentriMag que incluyen un tornillo de retencidn,
debido a la posibilidad de que, por un problema de planitud y grosor en el borde inferior de la
carcasa de la bomba, se impida la correcta insercién de la carcasa de la bomba en el motor, lo que
podria provocar una desalineacion.

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 colaboracidén notificando es esencial para
tener un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.
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