
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 

<Référence Notification: 97288477-FA>     12 septembre 2024 
 
 

Notification d’information de sécurité - Information Importante relative au 
Rappel urgent de dispositif médical 

Stimulateurs cardiaques ACCOLADE™ modèle L331, PROPONENT™ modèle 
L231 et ESSENTIO™ modèle DR EL L131 

 
 
«Users_Name», 
 
Boston Scientific procède au rappel des stimulateurs cardiaques spécifiques ACCOLADE™ 
modèle L331, PROPONENT™ modèle L231 et ESSENTIO™ modèle DR EL L131 en raison de la 
réutilisation/duplication par inadvertance de certaines combinaisons de modèles/numéros de 
série. Cette duplication s’est produite lors de la fabrication des dispositifs construits au cours du 
mois dernier. 
 

Ces stimulateurs cardiaques ne posent aucun problème de performance et ont passé avec succès 
tous les tests de fabrication. En outre, aucun événement indésirable ni conséquence pour les 
patients n’a été signalé en rapport avec leur utilisation. Cependant, les systèmes de 
Boston Scientific (c.-à-d. les systèmes commerciaux, les dossiers médicaux, la gestion des 
réclamations et le système de suivi à distance des patients LATITUDE™ NXT) dépendent de 
combinaisons uniques de modèles/numéros de série de stimulateurs cardiaques, c’est pourquoi 
nous récupérons les stocks non implantés. Notez que si un dispositif concerné est implanté, il se 
peut qu’il soit impossible d’enregistrer ou d’activer un stimulateur cardiaque concerné sur le 
système de suivi à distance des patients LATITUDE NXT. 

 
D’après nos dossiers, votre établissement a reçu des produits concernés par cette notification. Le 
tableau ci-dessous présente une liste complète de tous les produits concernés, avec la 
description du produit, la référence du matériel (UPN, référence produit universelle), GTIN et les 
numéros de lot / Série. Veuillez noter que seuls les produits répertoriés dans le tableau ci-
après sont concernés. Aucun autre produit Boston Scientific n'est concerné par cette 
notification de sécurité. 
Toute distribution ou utilisation d'un produit concerné par cette communication doit cesser 
immédiatement.  
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«Hospital_Name»  
«Users_Name» 
«Department» 
«Customer_Address» 
«Zip_Code» «City»  
«Country_name» 





Veuillez remplir ce formulaire même si vous n’avez pas de produits concernés et l’envoyer à : 
«Customer_Service_Fax_Number» 

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Formulaire de vérification – Urgent : Rappel urgent de dispositif médical 

Stimulateurs cardiaques ACCOLADE™ modèle L331, PROPONENT™ modèle 
L231 et ESSENTIO™ modèle DR EL L131 

97288477-FA 
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 

1. Nous accusons réception de la notification de sécurité de Boston Scientific datée du 12 septembre 2024. 
 
2. Les dossiers Boston Scientific indiquent que votre établissement a reçu les produits concernés ci-dessous: 
(par ailleurs, veuillez vérifier votre stock par rapport à la liste complète des produits concernés ci-jointe) 

 

N° de référence 
Numéro(s) de lot / 
Série 

Bon commande client 
Qté envoyée 

(Unités) 
Qté à Retourner 

Unités 

     

 
3. Nous confirmons qu'une vérification a été effectuée dans tous les services qui pouvaient détenir ce produit.  
 
4. VEUILLEZ COCHER L’UNE DES CASES CI-DESSOUS*, SIGNER CE FORMULAIRE et l’envoyer à 
«Customer_Service_Fax_Number»  
 

❑ Nous n’avons aucun produit concerné. 
 

❑ Nous avons un ou des produits concerné(s): veuillez indiquer la quantité à retourner ci-dessus. Si vous 
retournez des produits qui ne sont pas listés dans le tableau ci-dessus, veuillez indiquer le numéro de 
référence, le numéro de lot et la quantité à retourner. 

 
POUR RETOURNER DES PRODUITS : 
1. Après réception du formulaire de vérification, Boston Scientific vous contactera pour organiser la reprise des 

produits. 
2. Veuillez préparer le colis. 
3. Et suivre les instructions qui vous auront été fournies concernant la collecte des colis. 
 
 

NOM* ___________________________________________________ TITRE ______________________________ 
(En caractères d’imprimerie) 

 

Téléphone _____________________________ Courriel__________________________________________  

 
 

SIGNATURE* Client_____________________________________________________ DATE*___________________ 
* Champs obligatoires           JJ/MM/AAAA 

  

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

Page «Page» 




