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Ref. AEMPS: PS  46/2023 

Nota Informativa Productos Sanitarios  46/2023 

La AEMPS informa de la posibilidad de que el enchufe, de determinados números de serie, del sistema 

electrónico del paciente CardioMEMS pueda deteriorarse si se manipula o dobla repetidamente. 

Producto afectado: Sistema electrónico del paciente CardioMEMS ™. Modelo CM1100, ver listado Anexo I 

número de series afectado. 

Se adjunta la nota informativa de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), en la 

que informa que ha tenido conocimiento, a través de la empresa Abbott, de un aumento de informes sobre la 

rotura o el deterioro, con el paso del tiempo, del enchufe de conexión eléctrica de determinados números de 

serie del sistema electrónico del paciente (PES, por sus siglas en inglés) CardioMEMS. En estos informes se recoge 

que el enchufe de conexión eléctrica se puede deteriorar o desgastar si se manipula o dobla repetidamente más 

de 90 grados, lo que podría provocar que el PES no se encienda o que pueda producir una ligera descarga o 

chisporroteo. 

El PES CardioMEMS es un sistema portátil que permite al paciente realizar la medición diaria de la presión de la 

arteria pulmonar desde su domicilio, posibilitando a su profesional sanitario gestionar la insuficiencia cardíaca del 

paciente con mayor eficacia. Este dispositivo forma parte del sistema CardioMEMS HF e incluye, además de la 

unidad electrónica del paciente, una antena receptora y una unidad de mano, que no se ven afectados por estos 

incidentes. 

Estos productos se distribuyen en España a través de las siguientes empresas: 

 Abbott Medical España S.A. Avenida de Burgos, 91, 28050 - Madrid  

 Epycardio S.L. C/ Fundiciones, s/n, 28052 – Madrid 

 Vitacor Medical S.A.C/ Juan de la Cierva, 39, 15008 - A Coruña  

Se adjunta nota informativa, puede consultar las recomendaciones emitidas por la AEMPS destinadas tanto a los 

profesionales sanitarios como a los pacientes. 
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Si tiene alguna duda al respecto póngase en contacto con el Servicio de Ordenación Farmacéutica y 

Medicamentos mediante cualquiera de estas vías:  

  

 Tfno.: 941 299 923.   

  

 Mail: alertas.productossanitarios@larioja.org 

 

Si tiene conocimiento de algún incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, notifíquelo a través del 

portal NotificaPS de la AEMPS. Su colaboración notificando es esencial para tener un mayor conocimiento de 

estos productos y velar por su seguridad. 
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ANEXO I, número de series afectado 
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