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REFERENCIA 
 
PS/TS/67490 

PRODUCTO 
Gestor de dispositivos CareLink SmartSync™ 
FINALIDAD PREVISTA 
CareLink SmartSync™ se utiliza con los marcapasos con terapia de resincronización cardiaca (TRC-P) 
Percepta™, Serena™ y Solara™ y, entre otras funciones, calcula la vida útil para estos dispositivos. 
VERSION SOFTWARE 
Todas las versiones anteriores a la 4.0 
FABRICANTE 
Medtronic Inc., EE.UU. 
DISTRIBUIDOR  
Medtronic Ibérica S.A., Calle Maria de Portugal, 11. C.P. 28050 Madrid 
 
ASUNTO  
Advertencia de seguridad y actualización de software de los dispositivos Carelink SmartsyncÔ con 
versión de software anterior al 4.0, debido a la posibilidad de sobreestimación de la vida útil mostrada 
para los marcapasos con terapia de resincronización cardíaca (Percepta™ /Serena™/ Solara™) 
durante una ventana de tiempo de aproximadamente 6 meses antes de que se active el tiempo de 
reemplazo recomendado (RRT) 
RECOMENDACIONES AEMPS 
La AEMPS, consultada la Sociedad Española de Cardiología (SEC), considera adecuadas las 
recomendaciones de la empresa sobre el seguimiento de los pacientes 
DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

• Nota de aviso empresa 
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