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Nujni popravek medicinskega pripomoc¢ka — nujno varnostno obvestilo
Popravek Brady SMR6 za Siritev populacije druzine ACCOLADE™ ter DR-EL in
CRT-P

Spostovani zdravnik ali zdravstveni delavec,

ta dopis ste prejeli, da vas obvestimo, je zdaj na voljo posodobljena programska oprema, vzdrZevalna izdaja

6 programske opreme Brady (SMR6), za druzino srénih spodbujevalnikov ACCOLADE™ in srénih

spodbujevalnikov za terapijo sréne resinhronizacije (CRT-P)'. Obenem se populacija, na katero se nanasa

to obvestilo, razsirja tako, da zdaj vklju€uje vse pripomocke CRT-P in dvokomorne pripomocke s podalj$ano

Zivljenjsko dobo (DR-EL).

e Brady SMR6 ucinkovito zmanjSuje predhodno poroano tveganje varnostnega nacina v ambulantnem
okolju zaradi visoke impedance baterije in odpravlja vsa nezelena vedenja, ki jih povzro¢a Brady SMR5
(glejte Klini€ni vpliv).

e Vendar pa se svetovalna populacija Siri in vklju€uje vse pripomocke ACCOLADE CRT-P in DR-EL (glejte
Dodatek A), ker obstaja 7,6-odstotna verjetnost prezgodnje zamenjave pripomocka zaradi
onemogocenosti brezsondne telemetrije ZIP™ (ZIP), ki jo povzro€a visoka impedanca baterije. Posledi¢no
nekateri pripomoc¢ki morda ne bodo dosegli prvotne, predvidene Zivljenjske dobe.

¢ Profilakticna zamenjava pred potrditvijo visoke impedance baterije ni priporocljiva.

¢ Interval oddaljenega spremljanja se v primerjavi z navodili za uporabo (IFU) ni spremenil in vecina
pripomockov, ki se spremljajo osebno, lahko po nadgradnji na SMR6 nadaljuje z obiajnim intervalom
spremljanja (glejte sliki 1 in 2).

 Se vedno obstaja preostalo tveganje, da se med pregledom v ambulanti zaradi telemetrije s telemetrijsko
sondo sprozi varnostni nacin delovanja. To tveganje velja za bolnike, ki niso spremljani s sistemom za
oddaljeno upravljanje bolnikov LATITUDE™ NXT, so odvisni od srénega spodbujevalnika in imajo
pripomocek CRT-P ali DR-EL s preostalo Zivljenjsko dobo treh let ali manj.

Druzina ACCOLADE vkljucuje sréne spodbujevalnike ACCOLADE, PROPONENT™, ESSENTIO™ in ALTRUA™ 2 SR-SL, DR-SL in DR-EL ter sréne spodbujevalnike CRT-P
VISIONIST™ in VALITUDE™. 1/5
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Priporocila

¢ Nadgradite programatorje LATITUDE™ Model 3300 s programsko opremo Model 3869 v2.05 (Brady SMR6).

o Nadgradite programsko opremo srénega spodbujevalnika v kliniki tako, da pripomoc€ek pregledate s programatorjem,
nadgrajenim z Brady SMR6 (model 3869 v2.05).

o

Bolniki, ki jim preti nevarnost poSkodb zaradi varnostnega nacina in Se niso prejeli Brady SMR5: €e jim preostanejo Se
§tiri (4) leta ali manj zivljenjske dobe, nemudoma nacrtujte kontrolni pregled v zivo. UpoStevajte, da je v nogi porocila o
nadaljnjem spremljanju pripomo¢ka navedena razli¢ica vdelane programske opreme pripomodgka. Ce je v oklepaju na
koncu navedene razliice vdelane programske opreme »(3.10)« ali novej$a, je bil pripomocek posodobljen na Brady
SMR5 ali SMR6."

Vsi ostali bolniki: naslednji kontrolni pregled v Zivo nacrtujte s pogostostjo, opisano v navodilih za uporabo: vsakih 12

meseceyv ali vsake 3 mesece, Ce stanje baterije doseze enoletni preostanek Zivljenjske dobe.

o Sledite pripomockom z uporabo ustreznega spodnjega diagrama poteka glede na stanje oddaljenega spremljanja (sliki 1

in 2).

o Posodobite zdravstveno kartoteko za vsakega bolnika s prizadetim pripomockom (glejte Dodatek A) tako, da prilozite ta
dopis, da zagotovite stalno ozaveS¢enost skozi celotno preostalo zivljenjsko dobo pripomocka.

| Slika 1: kontrolni brealed nrinomockov. aktivnih v sistemu za oddalieno upravlianie nacientov LATITUDE NXT |

!

Ce je zaznano opozorilo o preizkusu impedance baterije:
»  napetost prenizka za predvideno preostalo kapaciteto (koda 1003) ali
*  pacient bo objavljen na seznamu Nespremljani pacienti (priblizno 14 dni po onemogogitvi ZIP).

!

Za klinicno vodstvo se
obrnite na tehni¢no sluzbo

Slika 2: nadalinie ukrepanie za prinomocke. nreveriene osebno (brez oddalieneaa spremliania). prealed z unorabo proaramatoria SMR6

!

Ali je bilo zaznano opozorilo o preizkusu impedance baterije?:
*  napetost je prenizka za predvideno preostalo kapaciteto (koda 1003) ali
*  brezzi¢na telemetrija ZIP je bila onemogocena.

*Ne

Z unorabo Stevilke modela uaotovite. ali ima prinomocek bateriio SL ali EL

!

v

SR-SL: L100, L110, L200, L210, L300, L310,
S701
DR-SL: L101, L111, L201, L209, L211, L301,

CRT-P: U125, U128, U225, U226, U228
DR-EL: L121, L131, L221, L231, L321, L331,
S722

Da s
Za klinicno vodstvo se

obrnite na tehni¢no sluzbo

A Attention -

| Voltage is too low for projected remaining capacity.

Contact Technical Services with code 1003.

1-800-CARDIAC (North America)
or contact your local Boston Scientific representative.

Print Fault

'Telemetry Availability

L311, 8702
v

v

Kaksna ie preostala zivlieniska doba?

Kaksna ie preostala Zivlieniska doba?

v

Nacrtujte naslednji kontrolni pregled v
skladu z navodili za uporabo:
o Ceje>1leto: pri 12 mesecih,

Nasledniji kontrolni pregled nacrtujte ez 6
mesecev v skladu s svetovalnim

?

¢31 leto

Nasledniji kontrolni pregled
nacrtujte v skladu z navodili
za uporabo ¢ez 3 mesece.

\ 4

>1 leto

Ali ie bolnikov sréni spodbuievalnik odvisen

<3leta

Da
A

Kaks$na ie preostala Zivlieniska doba?

Wandless ZIP™ Telemetry has been disabled.

A telemetry wand is required for
communication with the device.

cues.

Nasledniji kontrolni pregled
Ne naértujte v skladu z
navodili za uporabo ¢ez 12

>3 leta T

Brady SMR6 Model 3869 v2.05 vkljuCuje revizijo vdelane programske opreme »(3.24)«, Brady SMR5 Model 3869 v2.04 pa vkljuuje revizijo vdelane programske opreme »(3.10)«.
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Kliniéni vpliv

Brady SMR6 odpravlja prej opisano vedenje nepopolne deaktivacije ZIP in lazno pozitivhe rezultate testa
impedance baterije, ki jih povzro¢i magnet'. Pri oddaljeno nadzorovanih bolnikih, ¢e se ZIP onemogoci zaradi
visoke impedance baterije, bo pripomocek po 14 dneh na strani LATITUDE NXT objavila sporogilo »Bolnik ni
nadzorovan«, namesto da bi ustvarila opozorilo »Oddaljeno nadzorovanje onemogoceno«.

Vpliv na zivljenjsko dobo pripomocka

Vsak pripomo¢ek ACCOLADE, pri kateremu test impedance baterije onemogoci delovanje ZIP zaradi
zaznane visoke impedance baterije, je treba zamenjati, preden je indicirana obi¢ajna zamenjava
baterije. Obstaja 7,6-odstotna verjetnost, da bo treba posamezni pripomo¢ek CRT-P ali DR-EL pred&asno
zamenjati zaradi onemogocCenega delovanja ZIP, ki ga povzro€i visoka impedanca baterije. Za te pripomocke
je predvideno zmanjSanje Zivljenjske dobe 10,9 % + 9,6 %?2. Pri¢akuje se, da bo 92,4 % pripomockov CRT-P
in DR-EL doseglo pricakovano Zzivljenjsko dobo, zato je skupni uteZeni vpliv visoke impedance baterije na
Zivljenjsko dobo 1 %.3

Glede na ta vpliv na zivljenjsko dobo druzba Boston Scientific Siri svetovalno populacijo, da bi vklju€ila vse
pripomocke CRT-P in DR-EL (glejte Dodatek A), dokler ne bodo na voljo dodatne izboljSave testovimpedance
baterije in posodobljene projekcije zivljenjske dobe. Enokomorni pripomocki (SR) in pripomocki DR s
standardno zivljenjsko dobo (SL) delujejo znotraj pricakovane Zzivljenjske dobe; zato za te pripomocke ni
potrebno Sirjenje populacije.

Druzba Boston Scientific razvija posodobitev programske opreme in ustrezno revizijo navodil za uporabo za
izboljSanje delovanja preizkusa impedance baterije in odpravo vpliva na Zivljenjsko dobo.

Izpolnite prilozeni obrazec za potrditev in ga posljite druzbi Boston Scientific na naslov
«Customer_Service_Fax_Number» do 10. aprila 2026. Izpolnjen obrazec mora predloziti vsaka ustanova,
ki prejme to pismo.

Dodatne informacije
Regulativni organ v vasi drZavi je bil obves¢en o tem obvestilu. O nezelenih ucinkih je treba po potrebi porocati
druzbi Boston Scientific in regulativnim organom.

Na zahtevo je na voljo dopis za bolnike, ki ga je mogoce posredovati bolniku.

Varnost bolnikov ostaja najvisja prioriteta druzbe Boston Scientific in zavezani smo h komunikaciji z zdravniki
in zdravstvenimi delavci, da zagotovimo pravoCasne in ustrezne informacije za obravnavo bolnikov.
Informacije o tej temi, orodje za iskanje pripomoc¢kov in navodila za vracilo odstranjenih izdelkov so na voljo
v nasem centru virov o zmogljivosti pripomoc¢ka na spletni strani www.bostonscientific.com/ppr. Ce imate
dodatna vpra$anja ali zelite prijaviti kliniéni dogodek, se obrnite na svojega predstavnika druzbe Boston
Scientific ali na tehni¢no sluzbo.

Lep pozdrav,

Atc /\WW

Alexandra Naughton Priloga: Obrazec za potrditev prejema
Podpredsednica, oddelek za zagotavljanje kakovosti

1Druzba Boston Scientific bo stopila v stik s klinikami z bolniki, pri katerih je pri$lo do lazno pozitivnega izida magnetno povzrocene deaktivacije ZIP, in jim po Zelji pomagala pri nadaljevanju oddaljenega spremijanja.
2Povpregje + standardni odklon
3Na podlagi analize LATITUDE je bilo ve¢ kot 123.000 pripomockov druzine ACCOLADE v Zdruzenih drzavah nadgrajenih na SMR5 za do 3 mesece
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Dodatek A

Svetovalna populacija vkljuuje vse spodaj navedene modele, vendar se omejitev razlikuje glede na vrsto

baterije:

e V svetovalno populacijo so vklju€eni vsi serijski sréni spodbujevalniki DR-EL in pripomoc¢ki CRT-P iz
druzine ACCOLADE.
e Pripomocki ACCOLADE DR-SL in SR-SL z rokom uporabe (UBD) do 30. junija 2025 so vklju€eni v
svetovalno populacijo. Samo &tevilka modela ne bo natanéno identificirala posameznih pripomockov

DR-SL ali SR-SL v svetovalni populaciji.

Ce zelite ugotouviti, ali je pripomodek prizadet, vnesite model/serijsko $tevilko v orodje za iskanje pripomogkov
na spletni strani www.BostonScientific.com/lookup.

GTIN Model Product Name GTIN Model Product Name GTIN Model Product Name
00802526558900 L100 ESSENTIO SR-5L 00802526576874 L201  PROPONENT DR-SL 00802526572371 L310 ACCOLADE MRI SR-5L
00802526558917 L100  ESSENTIO SR-5L 00802526578014 L201  PROPONENT DR-SL 00802526572388 L310  ACCOLADE MRI SR-SL
00802526571923 L100  ESSENTIO SR-SL 00802526593246 L201  PROFPONENT DR-SL 00802526576454 L310  ACCOLADE MRI SR-SL
00802526571930 L100  ESSENTIO SR-5L 00802526611834 L201  PROPONENT DR-SL 00802526576959 L310  ACCOLADE MRI SR-SL
00802526571947 L100  ESSENTIO SR-5L 00802526559068 L209 PROPOMNENT WVDDR-SL 00802526578069 L310  ACCOLADE MRI SR-S5L
00802526576300 L100 ESSENTIO SR-5L 00802526572166 L209 PROPONENT WVDDR-SL 00802526609015 L310 ACCOLADE MRI SR-5L
00802526576805 L100  ESSENTIO SR-5L 00802526576386 L209 PROPONENT WDDR-SL 00802526611803 L310  ACCOLADE MRI SR-SL
00802526593109 L100  ESSENTIO SR-SL 00802526576881 L209 PROPONENT WDDR-SL 00802526559225 L311  ACCOLADE MRI DR-SL
00802526611604 L100  ESSENTIO SR-5L 00802526611889 L209 PROPONENT WDDR-SL 00802526559235 L311  ACCOLADE MRIDR-SL
00802526558924 L101  ESSENTIO DR-SL 00802526559075 L210 PROPOMNENT MRI SR-SL 00802526572395 L311  ACCOLADE MRIDR-SL
00802526558931 L101  ESSENTIO DR-S5L 00802526559082 L210 PROPONENT MRI SR-SL 00802526572401 L311  ACCOLADE MRIDR-SL
00802526571954 L101  ESSENTIO DR-S5L 00802526572180 L210 PROPONENT MRI SR-SL 008025265724 18 L311  ACCOLADE MRIDR-SL
00802526571961 L101  ESSENTIO DR-SL 00802526576393 L210 PROPQNENT MRI SR-SL 00802526576461 L311  ACCOLADE MRIDR-SL
00802526571978 L101  ESSENTIO DR-S5L 00802526576898 L210 PROPONENT MRI SR-SL 00802526576966 L311  ACCOLADE MRIDR-SL
00802526576317 L101  ESSENTIO DR-SL 00802526578021 L210 PROPONENT MRI SR-SL 00802526578076 L311  ACCOLADE MRIDR-SL
00802526576812 L101  ESSENTIO DR-S5L 00802526609077 L210 PROPONENT MRI SR-SL 00802526609008 L311  ACCOLADE MRIDR-SL
00802526593116 L101  ESSENTIO DR-S5L 00802526611773 L210 PROPONENT MRI SR-SL 00802526611896 L311  ACCOLADE MRIDR-SL
00802526611629 L101  ESSENTIO DR-5L 00802526559099 L211  PROPONENT MRI DR-SL 00802526559242 L321  ACCOLADE DR-EL
00802526558948 L110  ESSENTIO MRI SR-5L 00802526559104 L211  PROPONENT MRI DR-SL 00802526559259 L321  ACCOLADE DR-EL
00802526558955 L110  ESSENTIO MRI SR-SL 00802526572210 L211  PROPONENT MRI DR-SL 00802526572425 L321 ACCOLADE DR-EL
00802526571985 L110  ESSENTIO MRI SR-5L 00802526576409 L211  PROPONENT MRI DR-SL 00802526572432 L321  ACCOLADE DR-EL
00802526572005 L110  ESSENTIO MRI SR-5L 00802526576904 L211  PROPOMNENT MRI DR-SL 00802526576478 L321  ACCOLADE DR-EL
00802526576324 L110 ESSENTIO MRI SR-5L 00802526578038 L211  PROPONENT MRI DR-SL 00802526576973 L321  ACCOLADE DR-EL
00802526576829 L110  ESSENTIO MRI SR-5L 00802526609022 L211  PROPONENT MRI DR-SL 00802526593260 L321  ACCOLADE DR-EL
00802526609039 L110  ESSENTIO MRI SR-SL 00802526611704 L211  PROPONENT MRI DR-SL 00802526611766 L321  ACCOLADE DR-EL
00802526611636 L110  ESSENTIO MRI SR-5L 00802526559112 L221  PROPONENT DR-EL 00802526619403 L321  ACCOLADE DR-EL
00802526558962 L111  ESSENTIO MRIDR-SL 00802526559129 1221  PROPONENT DR-EL 00802526559266 L331  ACCOLADE MRIDR-EL
00802526558979 L1111 ESSENTIO MRIDR-SL 00802526572241 L221  PROPONENT DR-EL 00802526559273 L331  ACCOLADE MRIDR-EL
00802526572012 L1111 ESSENTIO MRIDR-SL 00802526572265 L221  PROPONENT DR-EL 00802526572456 L331  ACCOLADE MRIDR-EL
00802526572029 L111  ESSENTIO MRIDR-SL 008025265764 16 L221  PROPQNENT DR-EL 00802526572463 L331  ACCOLADE MRIDR-EL
00802526572036 L1111 ESSENTIO MRIDR-SL 0080252657691 L221  PROPONENT DR-EL 00802526572470 L331  ACCOLADE MRIDR-EL
00802526576331 L111  ESSENTIO MRIDR-SL 00802526578045 L221  PROPONENT DR-EL 00802526576485 L331  ACCOLADE MRIDR-EL
00802526576836 L1111 ESSENTIO MRIDR-SL 00802526593307 L221  PROPONENT DR-EL 00802526576980 L331  ACCOLADE MRIDR-EL
00802526609060 L1111 ESSENTIO MRIDR-SL 00802526611858 L221  PROPONENT DR-EL 00802526578083 L331  ACCOLADE MRIDR-EL
00802526611612 L111  ESSENTIO MRIDR-5L 00802526559136 L231 PROPONENT MRI DR-EL 00802526592201 L331  ACCOLADE MRIDR-EL
00802526558986 L121  ESSENTIO DR-EL 00802526559143 L231  PROPONENT MRI DR-EL 00802526609084 L331  ACCOLADE MRIDR-EL
00802526558993 L121  ESSENTIO DR-EL 00802526572272 L231 PROPONENT MRI DR-EL 00802526611872 L331  ACCOLADE MRIDR-EL
00802526572043 L121  ESSENTIO DR-EL 00802526576423 L231  PROPONENT MRI DR-EL 00802526559327 5701 ALTRUA 2 SR-SL
00802526576348 L121  ESSENTIO DR-EL 00802526576928 L231  PROPOMNENT MRI DR-EL 00802526559334 5701 ALTRUA 2 SR-SL
00802526576843 L121  ESSENTIO DR-EL 00802526578052 L231  PROPONENT MRI DR-EL 00802526572487 5701 ALTRUA 2 SR-SL
00802526593277 L121  ESSENTIO DR-EL 00802526609046 L231  PROPONENT MRI DR-EL 00802526576492 5701 ALTRUA 2 SR-SL
00802526611650 L121  ESSENTIO DR-EL 00802526611780 L231  PROPONENT MRI DR-EL 00802526576997 S701  ALTRUA 2 SR-5L
00802526559006 L131  ESSENTIO MRIDR-EL 00802526616600 L231  PROPONENT MRI DR-EL 00802526578090 5701 ALTRUA 2 SR-SL
00802526559013 L131  ESSENTIO MRIDR-EL 00802526559150 L300 ACCOLADE SR-SL 00802526593222 5701 ALTRUA 2 SR-5L
00802526572074 L131  ESSENTIO MRIDR-EL 00802526559167 L300 ACCOLADE SR-SL 00802526611841 5701 ALTRUA 2 SR-SL
00802526572081 L131  ESSENTIO MRIDR-EL 00802526572302 L300 ACCOLADE SR-SL 0080252655934 5702  ALTRUA 2 DR-SL
00802526576355 L131 ESSENTIO MRIDR-EL 00802526576430 L300 ACCOLADE SR-SL 00802526559358 5702  ALTRUA 2 DR-SL
00802526576850 L131  ESSENTIO MRIDR-EL 00802526576935 L300 ACCOLADE SR-SL 00802526572517 5702  ALTRUA 2 DR-SL
00802526609053 L131  ESSENTIO MRIDR-EL 00802526593321 L300 ACCOLADE SR-SL 00802526576508 5702 ALTRUA 2 DR-SL
00802526611643 L131  ESSENTIO MRIDR-EL 00802526611810 L300 ACCOLADE SR-SL 00802526577000 5702  ALTRUA 2 DR-SL
00802526559020 L200 PROPONENT SR-SL 00802526559174 L301  ACCOLADE DR-SL 00802526578106 5702  ALTRUA 2 DR-SL
00802526559037 L200 PROPONENT SR-5L 00802526559181 L301  ACCOLADE DR-SL 00802526593208 5702  ALTRUA 2 DR-SL
00802526572104 L200 PROPONENT SR-SL 00802526572333 L301  ACCOLADE DR-SL 00802526611759 5702  ALTRUA 2 DR-SL
00802526576362 L200 PROPOMNENT SR-SL 00802526572340 L301  ACCOLADE DR-SL 00802526559365 5722 ALTRUA 2 DR-EL
00802526576867 L200 PROPONENT SR-SL 00802526572357 L301  ACCOLADE DR-SL 00802526559372 5722  ALTRUA 2 DR-EL
00802526578007 L200 PROPONENT SR-SL 00802526576447 L301  ACCOLADE DR-SL 00802526573071 5722  ALTRUA 2 DR-EL
00802526593338 L200 PROPONENT SR-SL 00802526576942 L301  ACCOLADE DR-SL 00802526576515 5722  ALTRUA 2 DR-EL
00802526611827 L200 PROPONENT SR-SL 00802526593215 L301  ACCOLADE DR-SL 00802526577017 5722  ALTRUA 2 DR-EL
00802526559044 L201  PROPONENT DR-SL 00802526611865 L301  ACCOLADE DR-SL 00802526578113 S722  ALTRUA 2 DR-EL
00802526559051 L201  PROPONENT DR-SL 00802526559204 L310  ACCOLADE MRI SR-SL 00802526593239 5722  ALTRUA 2 DR-EL
00802526572135 L201  PROPONENT DR-SL 0080252655921 L310  ACCOLADE MRI SR-SL 0080252661171 5722 ALTRUA 2 DR-EL
00802526576379 L201  PROPONENT DR-SL 00802526572364 L310  ACCOLADE MRI SR-SL 00802526559389 U125  VALITUDE CRT-P 151
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GTIN Model Product Name GTIN Model Product Name GTIN Model Product Name
00802526559396 U125 VALITUDE CRT-P 151 00802526578120 U128  VALITUDE ¥4 CRT-P 00802526572678 U226 VISIONIST CRT-P
0080252657310 U125 WALITUDE CRT-P 151 00802526593284 U128 VALITUDE ¥4 CRT-P 00802526577062 U226 VISIONIST CRT-P
00802526573118 U125 WALITUDE CRT-P 151 00802526611797 U128 VALITUDE ¥4 CRT-P 00802526577123 U226 VISIONIST CRT-F
00802526573125 U125 WALITUDE CRT-P 151 00802526559426 U225 VISIONIST CRT-P 00802526578816 U226 VISIONIST CRT-F
00802526577024 U125  WALITUDE CRT-P 151 00802526559433 U225 VISIONIST CRT-P 00802526611728 U226 VISIONIST CRT-P
00802526577109 U125  WALITUDE CRT-P 151 00802526572630 U225 VISIONIST CRT-P 00802526559471 U228 VISIONIST ¥4 CRT-P
00802526578793 U125  VALITUDE CRT-P 15-1 00802526572647 U225  VISIONIST CRT-F Q0802526559488 U228 VISIONIST ¥4 CRT-P
00802526593291 U125  VALITUDE CRT-P 151 00802526577048 U225  VISIONIST CRT-P 00802526572692 U228 VISIONIST ¥4 CRT-P
00802526611735 U125  VALITUDE CRT-P 151 00802526577116 U225  VISIONIST CRT-P 00802526572708 U228 VISIONIST ¥4 CRT-P
00802526559402 U128 VALITUDE X4 CRT-P 00802526575809 U225  VISIONIST CRT-P 00802526572715 U228 VISIONIST ¥4 CRT-P
00802526559419 U128 VALITUDE X4 CRT-P 00802526593253 U225 VISIONIST CRT-P 00802526577055 U228 VISIONIST ¥4 CRT-P
00802526572609 U128 VALITUDE X4 CRT-P 00802526611742 U225 VISIONIST CRT-P 00802526577130 U228 VISIONIST ¥4 CRT-P
00802526572616 U128 VALITUDE X4 CRT-P 00802526559457 U226 VISIONIST CRT-P 00802526578830 U228 VISIONIST ¥4 CRT-P
00802526572623 U128 VALITUDE X4 CRT-P 00802526559464 U226 VISIONIST CRT-P 00802526593314 U228 VISIONIST ¥4 CRT-P
00802526576522 U128 VALITUDE X4 CRT-P 0080252657266 U226 VISIONIST CRT-P 00802526611902 U228 VISIONIST ¥4 CRT-P
0080252657703 U128 WALITUDE X4 CRT-P
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Boston
Scientific

Obrazec izpolnite in ga poSsljite na naslov:
«Customer_Service_Fax_Number»

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

Obrazec za potrditev prejema — Nujno varnostno obvestilo

Popravek Brady SMR6 za Siritev populacije druzine ACCOLADE™ ter DR-EL in
CRT-P

97125289H-FA

S podpisom tega obrazca potrjujem, da
sem prebral(-a) in razumel(-a)

varnostno obvestilo druzbe Boston Scientific datirano
marca 2026 za:

Popravek Brady SMR6 za Siritev populacije druzine ACCOLADE™ ter DR-EL in

CRT-P
IME * Naziv
Telefon E-posta
PoDPIS* DATUM*

* Obvezno polje dd/mm/Iill

17



