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o La AEMPS informa del cese de utilizacion de nuevos nhumeros de serie de
los adaptadores para linea mévil 4G LATITUDE™ MIMIC, fabricados por
Cardiac Pacemaker Inc., Estados Unidos

o El cese de utilizacion se debe a que los adaptadores distribuidos para
sustitucion de los anteriores, tampoco pueden transmitir datos

o La Agencia establece una serie de recomendaciones sobre cémo actuar
para profesionales sanitarios y pacientes

. Informacién para pacientes + Informacién para profesionales sanitarios

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) publicé el 11 de
febrero de 2021 la Nota informativa PS, 7/2021 en la que informaba de que una
configuracién incorrecta en determinados nimeros de serie de los adaptadores para linea
movil 4G LATITUDE™ MIMIC, fabricados por Cardiac Pacemaker Inc., Estados Unidos, no
permitia que el sistema LATITUDE se conectase correctamente a la red movil 4G.

De acuerdo con la informacién remitida por la empresa Boston Scientific Ibérica S.A,
Espafa, el error de configuracién original se corrigié e iniciaron la distribucién de nuevos
adaptadores como sustitucién de los anteriores. No obstante, estos adaptadores tampoco
han podido transmitir datos, debido a una segunda causa en la que la empresa esta
trabajando para su resolucién, por lo que los ndmeros de serie distribuidos para sustitucién
de los anteriores también deben dejar de utilizarse.

Los adaptadores para linea movil 4G LATITUDE™ MIMIC son una herramienta de
telecomunicaciones diseflada para facilitar la transmisién 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 gestidn de pacientes LATITUDE NXT (sistema LATITUDE). EI comunicador
doméstico del paciente ha sido disenado para transmitir los datos al sistema LATITUDE
para que los revise el profesional sanitario del paciente, mediante distintos métodos: por
lineas telefénicas, mediante red de area local (LAN) con un adaptador Ethernet, punto de
acceso movil o red celular.
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Situacién actual en Espana

La empresa Boston Scientific Ibérica S.A., Espafa, esta remitiendo una segunda nota de
aviso a los profesionales sanitarios para informar del cese de utilizacién de nuevos numeros
de serie de los adaptadores para linea movil 4G LATITUDE™ MIMIC, debido a que los
adaptadores distribuidos como sustitucion también estan afectados.

1))

Estos productos se distribuyen en Espafia a través de la empresa Boston Scientific Ibérica
S.A.,, Parque Puerta de las Naciones, C/Ribera del Loira 38, 28042 Madrid.

Productos afectados

Adaptadores para linea moévil 4G LATITUDE™ MIMIC, fabricados por Cardiac Pacemaker
Inc., Estados Unidos.
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Fig.1lmagenes de la parte
frontal/parte posterior del
adaptador para linea moévil 4G
LATITUDE MIMIC; la etiqueta del
CID incluye el numero de serie.
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Fig. 2 Etiqueta del empaquetado del
adaptador para linea moévil 4G
LATITUDE MIMIC; el modelo de
Boston Scientific (BSC) es 6227.

Calle Campezo, 1 - Edificio 8
28022 Madrid
Tel: 91 822 53 62


http://www.aemps.gob.es/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2021/docs/NI-PS_09-2021_65521_segunda-nota-de-aviso.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2021/docs/NI-PS_09-2021_65521_segunda-nota-de-aviso.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2021/docs/NI-PS_09-2021_65521_segunda-nota-de-aviso.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2021/docs/NI-PS_09-2021_65521_segunda-nota-de-aviso.pdf

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS

MINISTERIO agencia espanolia de
DE SANIDAD medicamentos y
. productos sanitarios

. Informacién para profesionales sanitarios

o Si dispone en su centro de los numeros de serie afectados de los adaptadores para
linea movil 4G LATITUDE™ MIMIC, separelos de su inventario y eliminelos (deséchelos).

o Contacte con los pacientes que han recibido un adaptador para linea moavil 4G
LATITUDE MIMIC afectado, tanto los que estaban inicialmente afectados como los
entregados como sustitucién de los anteriores, para hacerles entrega de la carta para
los pacientes adjunta en la segunda nota de aviso de la empresa e indiqueles que
eliminen los adaptadores para linea moévil afectados.

o Contacte con su representante local de Boston Scientific o con el servicio de atencién
al cliente de LATITUDE, para la sustituciéon de los adaptadores.

PO Informacién para pacientes/cuidadores

o Si su adaptador para linea moévil 4G LATITUDE™ MIMIC se corresponde con los
mencionados en el apartado “Productos afectados”, deséchelo y contacte con su
médico para que le haga entrega de la carta para los pacientes adjunta en la segunda
nota de aviso de la empresa y, una vez estén disponibles, de un adaptador
correctamente configurado.

o Mantengay asista a todas sus citas médicas y revisiones del dispositivo programadas.

o Llame inmediatamente a su médico si su dispositivo implantado emite pitidos, lo que
significa que el dispositivo debe comprobarse lo antes posible o si el comunicador
LATITUDE muestra un icono rojo “Llamar al médico”.

Datos del distribuidor

Boston Scientific lbérica S.A.

Parque Puerta de las Naciones, C/Ribera del Loira 38
28042 Madrid

Correo electronico: latitude.international@lbsci.com
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