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Asuntolassumpte: Advertencias de seguridad relacionadas con la posibilidad de que
determinados programadores y las aplicaciones de software de monitorizacién remota de
Medtronic, muestren imprecisiones en la vida util restante de algunos dispositivos cardiacos
implantables fabricados entre octubre de 2018 y abril de 2019.

PRODUCTOS:
1.- Programadores y aplicaciones de software de monitorizaciéon remota afectados

Programador CareLinkTM 2090 [0 Programador EncoreTM 29901 [1 Software de la Red CareLink
2491 [0 Gestor de dispositivos SmartSync™ de CareLink [0 Aplicacién mévil MyCareLink
Heart™

2.- Dispositivos afectados

TRC-D Claria MRITM/Amplia MRITM/Compia MRI MRITM/VivaTM /BravaTM

DAI Visia AFTM/ Visia AF MRI™ |EveraTM/ Evera MRI™/Primo MRITMI/Mirro MRITM
Marcapasos AzureTM/AstraTM

TRC-P PerceptaTM/SerenaTM/SolaraTM

Sistema de estimulacién transcatéter MicraTM

Fabricados entre octubre de 2018 y abril de 2019.
Ref.: PS560/19

Us comunic que en data 15-10-2019 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 15-10-2019 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Advertencias de seguridad relacionadas con la posibilidad de que determinados programadores y
las aplicaciones de software de monitorizacién remota de Medtronic, muestren imprecisiones en la
vida (til restante de algunos dispositivos cardiacos implantables fabricados entre octubre de 2018 y
abril de 2019.

PRODUCTOS:
1 .- Programadores y aplicaciones de software de monitorizacion remota afectados

Programador CareLinkTM 2090

Programador EncoreTM 29901

Software de la Red CareLink 2491

Gestor de dispositivos SmartSync™ de CareLink
Aplicacién moévil MyCarelLink Heart™
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2.- Dispositivos afectados

TRC-D Claria MRITM/Amplia MRITM/Compia MRl MRITM/VivaTM /BravaTM

DAl Visia AFTM/ Visia AF MRI™ /EveraTM/ Evera MRI™/Primo MRITMI/Mirro MRITM
Marcapasos AzureTM/AstraTM

TRC-P PerceptaTM/SerenaTM/SolaraTM

Sistema de estimulacion transcatéter MicraTM

Fabricados entre octubre de 2018 y abril de 2019.

N° SERIE:
La empresa indicara a cada centro en su nota de aviso los n° de serie afectados.

FABRICANTE:
Medtronic Inc., EEUU.

DISTRIBUIDOR:
Medtronic Ibérica. C/ Maria de Portugal, 28050 Madrid.

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 "

Palma, 15 d'octubre de 2019

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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