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ALERTAS DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2018-490 PS/FFG/47787
PRODUCTO

Programador LATITUDE®, Modelo 3300
FINALIDAD PREVISTA
Estd disefiado para programar y comunicarse de manera no invasiva con los desfibriladores y
marcapasos de Boston Scientific.
FABRICANTE
Cardiac Pacemaker Inc., EEUU. (Subsidiaria de propiedad absoluta de Guidant Corporation y de
Boston Scientific Corporation)
DISTRIBUIDOR
Boston Scientific Ibérica S.A., Parque Empresarial Puerta de las Naciones, C/ Ribera del Loira 38, 28042
Madrid
ASUNTO
Cese de la utilizacién y retirada del mercado del programador LATITUDE® modelo 3300, debido a la
posibilidad de que el analizador del sistema de estimulacién (PSA) presente una estimulacién de
camara cruzada inesperada en el ventriculo derecho pudiéndose desencadenar una taquiarritmia.
RECOMENDACIONES AEMPS
La AEMPS, consultada la Sociedad Espanola de Cardiologia (SEC), considera adecuadas las
recomendaciones de la empresa.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Nota de aviso empresa
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