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N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2021-124 PS/CGG/65521
PRODUCTO

Adaptador para linea moévil 4G LATITUDE™ MIMIC, Ref. 666227-100, modelo 6227

FINALIDAD PREVISTA

Herramienta de telecomunicaciones disefiada para facilitar la transmision de datos desde el
comunicador doméstico del paciente LATITUDE (comunicador que recopila datos del dispositivo
cardiaco electrénico implantable (CIED) en los intervalos especificados por el profesional sanitario)
al sistema de gestidon de pacientes LATITUDE NXT (sistema LATITUDE).

N°® SERIE

Ver lista que incluye la ampliacién de los nuevos nimeros de serie afectados en el apéndice A de la
nota de aviso de la empresa para profesionales sanitarios.

FABRICANTE

Cardiac Pacemaker Inc., Estados Unidos

DISTRIBUIDOR

Boston Scientific Ibérica S.A., Parque Puerta de las Naciones, C/Ribera del Loira 38, 28042 Madrid
ASUNTO

Advertencia de seguridad y ampliacién del cese de utilizacion a nuevos nimeros de serie del
adaptador para linea mévil 4G LATITUDE™ MIMIC (Ref. 666227-100), debido a que no permiten que
el sistema LATITUDE se conecte correctamente a la red movil 4G, por lo que no se transmiten los
datos del paciente al profesional sanitario.

INFORMACION ADICIONAL

El 5 de febrero de 2021 la empresa remitid una primera nota de aviso para informar del cese de
utilizacién de determinados niimeros de serie del adaptador para linea mévil 4G LATITUDE™ MIMIC
(Ref. 666227-100), debido a que una configuracion incorrecta de estos adaptadores no permitia que
el sistema LATITUDE se conectase correctamente a la red movil 4G. La AEMPS transmitié esta
informacidn el 11 de febrero de 2021, alerta 2021-079 y nota informativa PS 07/2021.

Boston Scientific esta remitiendo una nueva nota de aviso para informar que el error de
configuracion original en los adaptadores para linea mévil 4G LATITUDE™ MIMIC se corrigid y se
distribuyeron nuevos adaptadores como sustitucién que tampoco han podido transmitir datos,
debido a una segunda causa en la que la empresa estd trabajando para su resolucién, por lo que los
numeros de serie distribuidos para sustitucion de los anteriores también deben dejar de utilizarse.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

o Nota de aviso empresa y carta para pacientes

e Nota informativa AEMPS PS, 09/2021

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: FG57TK8FD1
Fecha de la firma: 02/03/2021
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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