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Notificare urgenta in materie de siguranta in teren
Impedanta crescuta a bateriei Boston Scientific poate initia modul de siguranta intr-un
subset al stimulatoarelor cardiace si stimulatoarelor cardiace pentru terapia de

resincronizare cardiaca (CRT-P) din gama ACCOLADE™

Subiect: Notificare in materie de siguranta in teren — Boston Scientific a identificat o subgama de
stimulatoare cardiace bicamerale (DR) cu durata de viata standard (SL) si durata de viata extinsa (EL)
ACCOLADE"™, PROPONENT™, ESSENTIO™, si ALTRUA™ 2; si stimulatoare cardiace pentru terapie de
resincronizare cardiaca (CRT-P) VISIONIST™ si VALITUDE™ cu un potential crescut de a initia modul de
siguranta in timpul telemetriei sau a altor operatiuni normale, de putere mai mare, datoritd impedantei
crescute a bateriei (Referinta actiune in teren Boston Scientific: 97125289C-FA).

Tabelul A: Denumirile produselor afectate/Modelele/Numerele GTIN

GTIN Model ‘ Denumirea produsului ‘ GTIN Model ‘ Denumirea produsului GTIN Model ‘Denumirea produsului‘
00802526558924 | L101 ESSENTIO DR SL 00802526572241 | L221 PROPONENT DR EL 00802526559365 | S722 ALTRUA 2 DR EL
00802526558931 | L101 ESSENTIO DR SL 00802526576416 | L221 PROPONENT DR EL 00802526559372 | S722 ALTRUA 2 DR EL
00802526571954 | L101 ESSENTIO DR SL 00802526578045 | L221 PROPONENT DR EL 00802526576515 | S722 ALTRUA 2 DR EL
00802526571961 | L101 ESSENTIO DR SL 00802526593307 | L221 PROPONENT DR EL 00802526577017 | S722 ALTRUA 2 DR EL
00802526576317 | L101 ESSENTIO DR SL 00802526559143 | L231 PROPONENT DR EL MRI 00802526578113 | S722 ALTRUA 2 DR EL
00802526576812 | L101 ESSENTIO DR SL 00802526572272 | L231 PROPONENT DR EL MRI 00802526593239 | S722 ALTRUA 2 DR EL
00802526558962 | L111 ESSENTIO DR SL MRI 00802526576423 | L231 PROPONENT DR EL MRI 00802526559389 | U125 VALITUDE CRT-P EL
00802526558979 | L111 ESSENTIO DR SL MRI 00802526578052 | L231 PROPONENT DR EL MRI 00802526559396 | U125 VALITUDE CRT-P EL
00802526572012 | L111 ESSENTIO DR SL MRI 00802526559174 | L301 ACCOLADE DR SL 00802526573101 | U125 VALITUDE CRT-P EL
00802526572029 | L111 ESSENTIO DR SL MRI 00802526559181 | L301 ACCOLADE DR SL 00802526573118 | U125 VALITUDE CRT-P EL
00802526576331 | L111 ESSENTIO DR SL MRI 00802526572333 | L301 ACCOLADE DR SL 00802526577024 | U125 VALITUDE CRT-P EL
00802526576836 | L111 ESSENTIO DR SL MRI 00802526572340 | L301 ACCOLADE DR SL 00802526577109 | U125 VALITUDE CRT-P EL
00802526558986 | L121 ESSENTIO DR EL 00802526576942 | L301 ACCOLADE DR SL 00802526578793 | U125 VALITUDE CRT-P EL
00802526558993 | L121 ESSENTIO DR EL 00802526559228 | L311 ACCOLADE DR SL MRI 00802526559402 | U128 |[VALITUDE CRT-P EL MRI
00802526572043 | L121 ESSENTIO DR EL 00802526559235 | L311 ACCOLADE DR SL MRI 00802526559419 | U128 |VALITUDE CRT-P EL MRI
00802526576348 | L121 ESSENTIO DR EL 00802526572395 | L311 ACCOLADE DR SL MRI 00802526572609 | U128 |[VALITUDE CRT-P EL MRI
00802526593277 | L121 ESSENTIO DR EL 00802526576461 | L311 ACCOLADE DR SL MRI 00802526572616 | U128 |[VALITUDE CRT-P EL MRI
00802526559006 | L131 ESSENTIO DR EL MRI 00802526578076 | L311 ACCOLADE DR SL MRI 00802526576522 | U128 |[VALITUDE CRT-P EL MRI
00802526559013 | L131 ESSENTIO DR EL MRI 00802526559242 | L321 ACCOLADE DR EL 00802526577031 | U128 |VALITUDE CRT-P EL MRI
00802526572081 | L131 ESSENTIO DR EL MRI 00802526559259 | L321 ACCOLADE DR EL 00802526578120 | U128 |[VALITUDE CRT-P EL MRI
00802526576355 | L131 ESSENTIO DR EL MRI 00802526572425 | L321 ACCOLADE DR EL 00802526593284 | U128 |[VALITUDE CRT-P EL MRI
00802526559044 | L201 PROPONENT DR SL 00802526593260 | L321 ACCOLADE DR EL 00802526559433 | U225 VISIONIST CRT-P EL
00802526572135 | L201 PROPONENT DR SL 00802526559266 | L331 ACCOLADE DR EL MRI 00802526572630 | U225 VISIONIST CRT-P EL
00802526576379 | L201 PROPONENT DR SL 00802526559273 | L331 ACCOLADE DR EL MRI 00802526577048 | U225 VISIONIST CRT-P EL
00802526576874 | L201 PROPONENT DR SL 00802526572456 | L331 ACCOLADE DR EL MRI 00802526577116 | U225 VISIONIST CRT-P EL
00802526578014 | L201 PROPONENT DR SL 00802526576485 | L331 ACCOLADE DR EL MRI 00802526578809 | U225 VISIONIST CRT-P EL
00802526559068 | L209 |PROPONENT DR (VDD) SL 00802526578083 | L331 ACCOLADE DR EL MRI 00802526559457 | U226 VISIONIST CRT-P EL
00802526576386 | L209 |PROPONENT DR (VDD) SL 00802526592201 | L331 ACCOLADE DR EL MRI 00802526559464 | U226 VISIONIST CRT-P EL
00802526559105 | L211 PROPONENT DR SL MRI 00802526559358 | S702 ALTRUA 2 DR SL 00802526577062 | U226 VISIONIST CRT-P EL
00802526572210 | L211 PROPONENT DR SL MRI 00802526572517 | S702 ALTRUA 2 DR SL 00802526577123 | U226 VISIONIST CRT-P EL
00802526576409 | L211 PROPONENT DR SL MRI 00802526576508 | S702 ALTRUA 2 DR SL 00802526559488 | U228 |VISIONIST CRT-P EL MRI
00802526576904 | L211 PROPONENT DR SL MRI 00802526577000 | S702 ALTRUA 2 DR SL 00802526572692 | U228 |VISIONIST CRT-P EL MRI
00802526578038 | L211 PROPONENT DR SL MRI 00802526578106 | S702 ALTRUA 2 DR SL 00802526577130 | U228 |VISIONIST CRT-P EL MRI
00802526559129 | L221 PROPONENT DR EL 00802526593208 | S702 ALTRUA 2 DR SL 00802526578830 | U228 |VISIONIST CRT-P EL MRI
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Rezumat

e Un subset de aproximativ 13% dintre dispozitivele din gama ACCOLADE?, fabricate Thainte de
septembrie 2018, este inclus in gama care necesita avertizare si are un potential crescut de a
initia modul de siguranta in timpul telemetriei sau a altor operatiuni normale, de putere mai
mare, din cauza impedantei mari latente a bateriei.

e Gama care necesita avertizare a fost definita pe baza practicilor de procesare a catodului de
baterie efectuate de un subset de operatori de productie ale caror tehnici de procesare a
catodului demonstreaza o concentratie mai mare de saruri de litiu.

e Deoarece dispozitivele care necesita avertizare au fost fabricate inainte de septembrie 2018,
nu exista dispozitive ramase in cadrul gamei care necesita avertizare disponibile pentru
implantare.

e Parametrii de stimulare neprogramabili in modul de siguranta (Tabelul 1) ar putea sa nu ofere
suport optim pentru boala cardiaca a pacientului (de ex., caracterul adecvat al ritmului de
scapare, necesitatea stimularii AV/VV pentru sincronizare cardiaca si/sau posibila inhibare a
stimularii cardiace asociata cu oversensingul miopotentialelor).

e Ratele de aparitie sunt descrise mai jos (Tabelul 2).

Au fost raportate doua (2) decese la pacientii dependenti de stimulatoare cardiace care aveau
implantate dispozitive din gama care necesita avertizare care au intrat in modul de siguranta
in ambulatoriu.

e Recomandarile din acest document sunt destinate sa atenueze riscul pentru pacientii care au
implantat un dispozitiv din gama care necesita avertizare care sunt expusi riscului de vatamare
din cauza setarilor neprogramabile in modul de siguranta.

e Perfectionarea tehnicilor de procesare ale operatorului a redus variabilitatea concentratiilor de
sare de litiu si a imbunatatit performanta bateriilor in gama ramasa si in dispozitivele fabricate
n prezent.

e Boston Scientific dezvolta in mod activ o actualizare de software pentru gama de dispozitive
ACCOLADE, concepute pentru a detecta debutul unei stari de impedanta crescuta a bateriei
si pentru a afisa o alerta bazata pe dispozitiv prin dispozitivul de programare LATITUDE™ si
sistemul de gestionare a pacientului la distanta inainte de initierea modului de siguranta.

e Va rugam sa completati si sa returnati formularul de confirmare obligatoriu anexat, la Boston
Scientific.

'Gama ACCOLADE™ este formata din 2 stimulatoare cardiace cu durata de viata standard (SL) si durata de viata extinsa (EL) ACCOLADE, PROPONENT™,

ESSENTIO™, si ALTRUA™; si stimulatoare cardiace pentru terapia de resincronizare cardiaca (CRT-P) VISIONIST™ si VALITUDE™.
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Stimate medic sau cadru medical,

Aceasta scrisoare ofera informatii importante despre un subset de stimulatoare cardiace din gama
ACCOLADE™ cu potential crescut de a initia modul de siguranta in timpul telemetriei sau, in cazuri rare,
alte operatiuni normale, cu o putere mai mare, datoritd impedantei latente ridicate a bateriei atunci cand
dispozitivul ajunge la aproximativ patru (4) ani sau mai putin de longevitate a bateriei. Primiti aceasta
scrisoare deoarece evidentele noastre indica faptul ca puteti avea sub urmarire un dispozitiv afectat. Niciun
dispozitiv din gama care necesita avertizare nu a ramas disponibil pentru implantare. Va rugam sa distribuiti
o copie a acestei scrisori tuturor celorlalte cadre medicale din organizatia dumneavoastra care trebuie sa
fie informate cu privire la aceasta actualizare si sa completati si sa returnati formularul de confirmare anexat.

Descriere:

Un subset de dispozitive ACCOLADE, fabricate inainte de septembrie 2018, prezinta un potential crescut
de a prezenta o stare de impedanta crescuta din cauza concentratiei neprevazute de saruri de litiu care
rezulta din variabilitatea tehnicilor de asamblare a bateriilor. Aceasta poate duce la o lipsa de electrolit
disponibil intre anodul si catodul bateriei.

Impedanta crescuta a bateriei poate face ca un dispozitiv sa prezinte scaderi tranzitorii de tensiune, de
obicei in timpul operatiunilor de telemetrie sau, in cazuri rare, in timpul altor operatiuni normale ale
dispozitivului la putere crescuta, cum ar fi activarea automata a circuitului de telemetrie prin radiofrecventa
si verificarile de memorie automate. Daca tensiunea bateriei scade sub un prag minim in timpul unei
operatiuni cu consum mare, se produce resetarea automata a sistemului si se intrerup conditiile de consum
mare. Operatiunile ulterioare cu consum mare pot duce la resetari suplimentare ale sistemului cauzate de
impedanta crescuta a bateriei.

Daca intr-o perioada de 48 de ore survin trei (3) resetari de sistem, dispozitivul este conceput sa intre in
modul de siguranta pentru a mentine stimularea de backup cu setari predefinite, neprogramabile (Tabelul
1). Atunci cand un dispozitiv este in modul de sigurantd, cadrele medicale primesc instructiunea de a
contacta Boston Scientific printr-un ecran de avertizare pe dispozitivul de programare LATITUDE™ si o
alerta rosie a sistemului LATITUDE de gestionare a pacientului la distanta. Dupa ce dispozitivul intra in
modul de siguranta, terapia de sustinere vitala continua atat timp cat capacitatea bateriei nu se epuizeaza.
Susceptibilitatea de impedanta crescuta a bateriei si intrare in modul de siguranta a fost observata atunci
cand dispozitivul ajunge la aproximativ patru (4) ani sau mai putin de longevitate a bateriei.

Tabelul 1: Potrivit instructiunilor Mod VI, stimulare biventriculara pentru CRT-P
de utilizare (IFU), modul de Frecventa 72,5 bpm

siguranta are scopul de a asigura Sensibilitate Control automat al amplificarii (AGC) 0,25 mV
terapia de sustinere vitala in caz Putere de iesire 5,0 Vla 1,0 ms VD (si VS pentru CRT-P)

de resetari de sistem repetate, Configuratia derivatiilor Detectare/stimulare unipolara VD/VS
folosind urmatorii parametri RVRP : 250 ms

neprogramabili predefiniti. gaspt:ps\léméerferglgtTe 5 goo

Dispozitivele care intra in modul R?V'a"e i (doar n -P) Dms v

de siguranta trebuie inlocuite. asptins 'a magne ezactiva

Potrivit IFU, electrocauterizarea poate inhiba stimularea din cauza oversensingului, iar o configuratie de
stimulare unipolara aplica impulsuri intre varful sondei si carcasa stimulatorului cardiac. Tn timpul procedurii
de inlocuire, setarea neprogramabild a sensibilitatii in modul de siguranta si configuratia de stimulare
unipolara fac sistemul susceptibil la inhibarea stimuldrii Tn timpul electrocauterizarii si Tndepartarii
dispozitivului din buzunar.

In timpul functionarii normale, atunci cand este indicata inlocuirea unui dispozitiv, sistemul este proiectat
astfel incat sa economiseasca o capacitate suficientd a bateriei pentru a sustine functionarea dispozitivului
timp de trei (3) luni pentru a permite astfel programarea unei proceduri de inlocuire. Cu toate acestea, daca
un dispozitiv intra Tn modul de siguranta ca urmare a impedantei crescute a bateriei, capacitatea ramasa a
bateriei ar putea sa nu fie suficientad pentru a sustine functionarea dispozitivului timp de trei luni si ar trebui
programat pentru inlocuire cat mai curand sau de urgenta pentru pacientii cu risc de vatamare din cauza
parametrilor modului de siguranta.
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Gama de stimulatoare cardiace ACCOLADE include o baterie cu durata de viaté standard (SL) pentru
stimulatoarele cardiace unicamerale (SR) si bicamerale (DR) si o baterie cu duratd de viata extinsa mai
mare (EL) pentru stimulatoarele cardiace DR si stimulatoarele cardiace pentru terapie de resincronizare
cardiaca (CRT-P). Din cauza bateriilor disparate (de ex., SL vs. EL) si a terapiilor furnizate (de ex.,
stimulatoare cardiace SR/DR vs. CRT-P), ratele de aparitie variaza. Cu toate acestea, susceptibilitatea ca
un dispozitiv sa intre in modul de siguranta ca urmare a impedantei crescute a bateriei are loc atunci cand
dispozitivul ajunge la aproximativ patru (4) ani sau mai putin de longevitate a bateriei. De asemenea, gama
de dispozitive ACCOLADE include o gama care necesita avertizare cu o probabilitate crescuta de intrare in
modul de siguranta indus de impedanta crescuta a bateriei in comparatie cu gama ramasa (care nu necesita
avertizare).

Gama care necesita avertizare este compusa dintr-un subset de dispozitive ACCOLADE (a se vedea
Tabelul A) fabricate inainte de septembrie 2018, cu concentratii neprevazute de saruri de litiu in timpul
procesarii catodului bateriei.

Tabelul 2: Gama care necesitd avertizare cu o impedanta crescutd a bateriei ACCOLADE si
performanta

Baterie- Rata de aparitie in functie de durata implantului Defectiuni .

; . ’ . ’ . . i ~Populatie
terapie 6 ani 7 ani 8 ani 9 ani confirmate
DR-SL 0,1% 0,3% 0,6% 0,6% 436 123.000
DR-EL 0,02% 0,1% 0,2% 0,4% 83 59.000
CRT-P-EL 0,2% 0,9% 1,6% 2,0% 178 21.000
Total 697 203.000

Gama ramasa (fara necesitate de avertizare) include bateriile fabricate cu tehnici de procesare
perfectionate care demonstreaza o concentratie redusa de sare de litiu si o rata de defectiuni semnificativ
mai scazuta de aproximativ 0,1% la 9 ani.

Aceste date de performanta vor fi actualizate in cadrul Raportului privind performanta produselor (PPR)
Boston Scientific disponibil online pe www.BostonScientific.com/ppr. Boston Scientific dezvolta in mod activ
0 actualizare de software pentru gama de dispozitive ACCOLADE, concepute pentru a detecta debutul unei
stari de impedanta crescuta a bateriei si pentru a afisa o alerta bazatd pe dispozitiv prin programatorul
LATITUDE si sistemul de gestionare a pacientului la distanta Thainte de initierea modului de siguranta.

Impactul clinic:

Modul de siguranta asigura o stimulare de rezerva in circumstante critice; nu este conceput pentru a inlocui
terapia de stimulare cronica. Parametrii de stimulare neprogramabili Tn modul de siguranta (Tabelul 1) ar
putea sa nu ofere suport optim pentru boala cardiaca a pacientului (de ex., caracterul adecvat al ritmului de
scapare, necesitatea stimularii AV/VV pentru sincronizare cardiaca si/sau posibila inhibare a stimularii
cardiace asociatd cu oversensingul miopotentialelor ). Inhibarea stimularii cardiace asociatd cu
oversensingul miopotentialelor pentru configuratiile de detectare unipolara este bine documentata, cu toate
acestea, manevrele de provocare, inclusiv exercitiile izometrice, nu sunt un predictor de incredere al
susceptibilitatii oversensingului miopotentialelor pentru pacientii care pot trece la modul de siguranta.

Cel mai frecvent rezultat clinic al acestui comportament este inlocuirea timpurie a dispozitivului. La anumiti
pacienti, modul de siguranta poate avea un impact clinic nedorit, cum ar fi inhibarea/pauzele in
electrostimulare, stimularea musculara (de ex., stimularea muschilor scheletici sau a nervului frenic) sau
decompensarea insuficientei cardiace inainte de inlocuirea dispozitivului. Cel mai nefavorabil caz raportat
de vatamare a pacientilor a fost oprirea stimularii, cu vatamari grave sau risc letal. Au fost raportate doua
(2) decese la pacientii dependenti de stimulatoare cardiace dupa initierea modului de sigurantd in
ambulatoriu.
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Aproximativ 70% dintre evenimentele in modul de siguranta au avut loc in timpul interogarilor la cabinet cu
un dispozitiv de programare LATITUDE si restul in ambulatoriu. Riscul de vatamare poate fi mai mare atunci
cand modul de sigurantd are loc in ambulatoriu, deoarece pacientii nu se afla intr-un mediu clinic
monitorizat. Avand in vedere ca monitorizarea de la distanta este un standard de ingrijire?, recomandarile
Boston Scientific favorizeaza inlocuirea profilactica a dispozitivelor la pacientii cu risc de vatamare din cauza
setarilor neprogramabile in modul de siguranta, fatd de intreruperea sau modificarea programelor de
monitorizare la distantd. Monitorizarea de la distantd ramane o capacitate criticd de gestionare a
dispozitivului si va fi un mijloc important de a detecta debutul impedantei crescute a bateriei atunci cand
viitoarea actualizare a software-ului devine disponibila.

Recomandari:
1- Evaluarea individuala a pacientilor. ldentificati prompt pacientii din cadrul gamei care necesita
avertizare care au risc de vatamare la utilizarea parametrilor neprogramabili in modul de siguranta.

2- Inlocuirea. Modul de siguranta. Daca un dispozitiv intra in modul de siguranta, efectuati inlocuirea
de urgenta la pacientii cu risc de vatamare. Pentru ceilalti pacienti, se recomanda inlocuirea fara caracter
de urgenta. Cand alegeti un interval de inlocuire, nu va bazati pe estimarile duratei ramase a bateriei
raportate anterior, deoarece acestea nu iau in considerare consumul mai mare al modului de siguranta sau
starea de impedanta crescuta a bateriei.

Retineti: Tn timpul Inlocuirii unui dispozitiv in modul de sigurantd, inhibarea stimularii trebuie anticipata in
timpul electrocauterizarii si atunci cand dispozitivul este scos din buzunar din cauza stimularii unipolare si
a sensibilitatii ridicate.

Profilactic. Nu se recomanda inlocuirea generala preventiva. Pentru pacientii cu un dispozitiv din gama care
necesita avertizare Sl care sunt expusi riscului de vatamare din cauza parametrilor neprogramabili in modul
de siguranta, programati rapid inlocuirea dispozitivului atunci cand longevitatea ajunge la patru (4) ani sau
daca longevitatea este deja mai mica de 4 ani.

Interval normal de Interval potential de impedanta
impedanta a bateriei

crescuta a bateriei

mplant

| Longevitate ramasa |

| | I I |
4 3 2 1 Indicator de

explantare

Daca dispozitivul atinge un potential de impedanta crescuta a bateriei inainte de urmatoarea monitorizare
programata, programati o consultatie a pacientului inainte de acel interval pentru a discuta despre optiunile
de gestionare folosind o abordare comuna de luare a deciziilor.

Retineti: Exista un potential de pauze in electrostimulare in timpul verificarilor in cabinet si a interogarii
initiatd de pacient (PIl) cu LATITUDE la pacientii cu risc de vatamare al caror implant depaseste intervalul
de nlocuire recomandat. In timpul verificarilor in cabinet ale dispozitivului pentru acei pacienti in gama care
necesita avertizare, luati in considerare posibilitatea ca pacientul sa stea intins si sa fie disponibil
echipament de resuscitare si personal calificat. Luati in considerare posibilitatea de a dezactiva functia PlI
la acesti pacienti cu LATITUDE.

2 a pacientii cu CIED, se recomandd RM ca parte a standardului de ingrijire (COR-1/LOE-A) pg €99. Ferrick AM Raj SR, Deneke T, et al. 2023
HRS/EHRA/APHRS/LAHRS expert consensus statement on practical management of the remote device clinic. Heart Rhythm, ISSN: 1547-5271,

Vol: 20, Editia: 9, Pag.: €92-e144. https://doi.org/10.1016/j.hrthm.2023.03.1525.
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3- Intervalul de monitorizare. Efectuati monitorizarea sistemului conform instructiunilor de utilizare:
— Efectuati o monitorizare a sistemului prin interogarea de la distantd sau 1a cabinet cel putin o datd
la 12 luni; si.
- Din momentul Tn care durata e viatd rdmasd a dispozitivului atinge Un-an-rdmas, efectuat]
monitorizarea la fiecare trei (3) luni, pand cand se indica Tnlocuirea.

4- Eise medicale. Pentru fiecare pacient cu un dispozitiv afectat, atasatifactualizati fisa medicald a
pacientului Tmpreund cou aceastd scrisoare pentru a asigura informarea tuturor medicilor care fao
maonitarizarea cu privire la acest subiect pe durata de viatd ramasd a dispozitivului,

Boston Scientific va comunica cand actualizarea software-ului este disponibild pentru & detecta debutul ungi
stari de impedantd crescutd a bateriel.

Autoritatea de reglementare a tarii dumneavoastrd a fost informatd cu privire 1a aceastd comunicare cu
clientii. Evenimentele adverse trebuie raportate catre Boston Scientific.

& rugdm s3 completatl Formularul de conflrmare a Informdrll atasat si sa-l trimltetl catre Boston
Sclentific la «Customer_Service Fax_Numbers péna la 15 lanuarle 2025. Este necesar un formular
cormpletat pentru fiecare unitate medicald care primeste aceastd scrisoare.

Informatll suplim entare

Siguranta pacientilor rdmane pricritatea principald a Boston Scientific si ne angajdm n comunicarea
transparentd a informatilor actualizate catre medici si cadrele medicale, pentru a ne asigura ca aveti
informatii relevante, 1a timp, pentru gestionarea pacientiior dvs. |nformati privindg perfarmanta produsulul,
inclusiv acest subiect, un instrument de cautare a dispozitivului, si resursele pentru returnarea produslui
sunt disponibile Tn cadrul Centrului nostru de  resurse  privind  performanta produsului 13

Dacd aveti Intrebari suplimentare cu privire la aceste informatii sau daca ati dori s3 raportati un eveniment
clinic, contactati reprezentantul dvs. Boston Scientific sau serviciile tehnice.

Cu stima,

Alexandra Naughton Figier anexat Formular de confimnare
Yicepresedinte, Asigurarea calitatii

afla
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Va rugam sa completati formularul si sa il trimiteti la:
«Customer_Service_Fax_Number»

«Sold_to» - «Hospital_Name» - «City» - «Country_Name»

Formular de confirmare — Notificare urgenta in materie de siguranta in teren

Impedanta crescuta a bateriei Boston Scientific poate initia modul de

siguranta intr-un subset al stimulatoarelor cardiace si stimulatoarelor

cardiace pentru terapia de resincronizare cardiaca (CRT-P) din gama
ACCOLADE™

97125289C-FA

Prin semnarea acestui formular, confirm ca

am citit si am inteles
Notificarea in materie de siguranta in teren Boston Scientific din data de
12 decembrie 2024 pentru:

Impedanta crescuta a bateriei Boston Scientific poate initia modul de
siguranta intr-un subset al stimulatoarelor cardiace si stimulatoarelor
cardiace pentru terapia de resincronizare cardiaca (CRT-P) din gama

ACCOLADE™,
NUME* Functie
Telefon E-mail
SEMNATURA* DATA*

* Camp obligatoriu zz/lllaaaa



