Marec 2026

NUJNO obvestilo z informacijami o izdelku — obvestilo o varnostnem korektivnem ukrepu (FSN)
referenca: 97125289H-4-FA

Informacije o zadevnih pripomockih
Te informacije veljajo za vse navedene modele. Identifikacija serijske Stevilke ni potrebna.

Modeli: L121 / L131 (ESSENTIO™), L221 / L231 (PROPONENT™), L321 / L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125 / U128 (VALITUDE™),
U225 /U226 / U228 (VISIONIST™)

Razlog za varnostni korektivni ukrep

Vsak pripomocek, pri katerem preizkus impedance baterije zaradi zaznane visoke impedance baterije onemogoci telemetrijo ZIP™ brez
upravljalnika, je treba zamenjati Se pred predvideno obic¢ajno zamenjavo baterije.

Obstaja 7,6-% verjetnost, da bo treba posamezni pripomocek CRT-P ali DR-EL zaradi onemogocene telemetrije ZIP, ki jo sproZi visoka
impedanca baterije, pred¢asno zamenjati. Za te pripomocke je predvideno skrajsanje Zivljenjske dobe 10,9-% + 9,6 % (srednja vrednost +
standardni odklon). Pri¢akuje se, da bo 92,4 % pripomockov CRT-P in DR-EL doseglo pri¢akovano Zivljenjsko dobo; zato skupni vpliv na
zivljenjsko dobo znasa 1 %.1

1 Ocene skrajsanja Zivljenjske dobe temeljijo na podatkih, vkljucenih v dopis Brady SMR6 iz marca 2026. Vse posodobitve teh podatkov bodo objavljene v porocilu o u¢inkovitosti delovanja
izdelkov na www.bostonscientific.com/ppr.

Priporocila
Pri sprejemanju odloditev glede vsaditve upostevajte te posodobljene informacije o pri¢akovani Zivljenjski dobi.
To obvestilo posredujte vsem ustreznim ¢lanom osebja v organizaciji.

Regulativni organ v vasi drzavi je bil o tem obvestilu o varnostnem korektivnem ukrepu obveséen. O neZelenih dogodkih je treba porocati
druzbi Boston Scientific in nacionalnemu regulativnemu organu, kot je ustrezno.

Dodatne informacije

Najnovejse informacije o ucinkovitosti delovanja izdelkov, vklju¢no s to temo, ter orodje za iskanje pripomockov so na voljo v nasem srediscu
z informacijami o ucinkovitosti delovanja izdelkov na www.bostonscientific.com/ppr.

Ce imate dodatna vprasanja glede teh informacij, se obrnite na tehni¢no sluzbo ali predstavnika druzbe Boston Scientific.
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