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12 de diciembre de 2024

Notificacion de seguridad urgente

La altaimpedancia de la bateria de Boston Scientific podria iniciar el modo de seguridad
en un subconjunto de marcapasos y TRC-M de la familia ACCOLADE™

Asunto: Aviso de seguridad de campo - Boston Scientific ha identificado una subpoblacién de
marcapasos ACCOLADE™, PROPONENT™ ESSENTIO™ y ALTRUA™ 2 de doble camara (DR), de
Duracion Estandar (Standard Life - SL) y DR Duracion Extendida (Extended Life - EL) y marcapasos
de terapia de resincronizacion cardiaca (TRC-P) VISIONIST™y VALITUDE™ con un mayor potencial para
iniciar el modo de seguridad durante la telemetria u otras operaciones normales de mayor potencia debido
a la alta impedancia de la bateria (referencia de la accion de campo de Boston Scientific: 97125289C-FA).

Tabla A: Nombres de productos/modelos/nimeros GTIN afectados

GTIN ‘ Modelo ‘ Nombre del producto GTIN Modelo Nombre del producto GTIN Modelo Nombre del producto
00802526558924 | L101 ESSENTIO DR SL 00802526572241 | L221 PROPONENT DR EL 0802526559365 S722 ALTRUA 2 DR EL
00802526558931 | L101 ESSENTIO DR SL 00802526576416 | L221 PROPONENT DR EL 0802526559372 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 0802526577017 S722 ALTRUA 2 DR EL
00802526576317 | L101 ESSENTIO DR SL 00802526559143 | L231 PROPONENT DR EL MRI 0802526578113 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 0802526573101 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 0802526578793 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 0802526572616 U128 | VALITUDE CRT-P EL MRI
00802526559006 | L131 ESSENTIO DR EL MRI 00802526578076 | L311 |ACCOLADE DR SL MRI 0802526576522 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 0802526577062 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 0802526572692 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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Resumen

e Un subconjunto de aproximadamente el 13 % de los dispositivos de la familia ACCOLADE!
fabricados antes de septiembre de 2018 estan incluidos en la poblacion afectada por la
notificacién, y tienen un mayor potencial para iniciar el modo de seguridad durante la telemetria
u otras operaciones normales de mayor potencia debido a la alta impedancia latente de la
bateria.

e La poblacion afectada por la notificacion se definio en funcion de las practicas de procesado
de los catodos de las baterias realizadas sobre un subconjunto de operadores cuyas técnicas
de procesado de los catodos demuestran una concentracion mas elevada de sales de litio.

e Debido a que los dispositivos afectados por la notificacion se fabricaron antes de septiembre
de 2018, no quedan dispositivos de la poblacion afectada por la notificacion disponibles para
su implante.

e Los parametros de estimulacion no programables del modo de seguridad (Tabla 1) pueden no
proporcionar un soporte 6ptimo de la condicion cardiaca del paciente (p. ej., la adecuacion del
ritmo de escape subyacente, la necesidad de estimulacion AV/VV para la sincronia cardiaca
y/o la potencial inhibicién de la estimulacion debido a la sobredeteccion de miopotenciales).

e Las tasas de incidencia se describen a continuacion (Tabla 2).

Se han notificado dos (2) fallecimientos en pacientes dependientes de marcapasos
implantados con dispositivos de la poblacién afectada por la notificacién que iniciaron el modo
de seguridad en un entorno ambulatorio.

e Las recomendaciones aqui contenidas pretenden mitigar el riesgo para los pacientes
implantados con un dispositivo de la poblacion afectada por la notificacion que corren el riesgo
de sufrir lesiones debido a los ajustes no programables del modo de seguridad.

e El perfeccionamiento de las técnicas de procesado de los operadores ha reducido la
variabilidad de las concentraciones de sales de litio y ha mejorado el rendimiento de las
baterias de la poblacién restante y de los dispositivos contemporaneos.

e Boston Scientific esta desarrollando activamente una actualizacion de software para la familia
de dispositivos ACCOLADE disefiada para detectar la aparicion de un estado de bateria de
alta impedancia y mostrar una alerta basada en el dispositivo a través del programador
LATITUDE™ vy el sistema de gestion de pacientes a distancia antes del inicio del modo de
seguridad.

e Cumplimente y envie a Boston Scientific el Formulario de acuse de recibo obligatorio adjunto.

1La familia ACCOLADE™ esta compuesta por los modelos ACCOLADE, PROPONENT™, ESSENTIO™ y ALTRUA™ 2, los marcapasos Standard Life (SL) y

Extended Life (EL) y los marcapasos para terapia de resincronizacion cardiaca (TRC-M) VISIONIST™ y VALITUDE™. 206



Estimado médico o profesional sanitario (HCP):

En esta carta se incluye informacion importante sobre un subconjunto de marcapasos de la familia
ACCOLADE™ con un mayor potencial para iniciar el modo de seguridad durante la telemetria o, en raras
ocasiones, otras operaciones normales de mayor potencia debido a la alta impedancia latente de la bateria
cuando el dispositivo alcanza aproximadamente cuatro (4) afios 0 menos de duracion restante de la bateria.
Recibe esta carta porgue nuestros registros indican que puede estar siguiendo un dispositivo afectado. No
gueda ningun dispositivo de la poblacién afectada por la notificacién disponible para su implante. Distribuya
una copia de esta carta a todos los demas profesionales sanitarios de su organizacién que necesiten estar
al tanto de esta actualizacion y cumplimente y devuelva el formulario de acuse de recibo adjunto.

Descripcion:

Un subconjunto de dispositivos ACCOLADE, fabricados antes de septiembre de 2018, tienen un mayor
potencial de mostrar una condicion de alta impedancia debido a una concentracion imprevista de sales de
litio resultante de la variabilidad de las técnicas de ensamblaje de la bateria. Esto puede provocar una falta
de electrolito disponible entre el anodo y el catodo de la bateria.

La alta impedancia de la bateria puede hacer que un dispositivo presente disminuciones transitorias de
tensién, normalmente durante las operaciones de telemetria 0, en raras ocasiones, durante otras
operaciones normales de alta potencia del dispositivo, como la habilitacion automatica del circuito de
telemetria por radiofrecuencia y las comprobaciones automaticas de la memoria. Si la tension de la bateria
cae por debajo de un umbral minimo durante un estado de alta potencia, se realiza automaticamente un
reinicio del sistema y se interrumpen las condiciones del estado de alta potencia. Los estados posteriores
de alta potencia pueden provocar reinicios adicionales del sistema debido a la alta impedancia de la bateria.

Si se producen tres (3) reinicios del sistema en un periodo de 48 horas, el dispositivo esta disefiado para
entrar en el modo de seguridad para mantener la estimulacion de seguridad con ajustes predefinidos no
programables (Tabla 1). Cuando un dispositivo esta en el modo de seguridad, se indica a los profesionales
sanitarios que se pongan en contacto con Boston Scientific mediante una pantalla de advertencia del
programador LATITUDE™ y una alerta roja del sistema de gestion de pacientes a distancia LATITUDE. Una
vez que un dispositivo entra en el modo de seguridad, la terapia de soporte vital sigue estando disponible
mientras haya capacidad de bateria disponible. La susceptibilidad de experimentar una alta impedancia de
la bateria y entrar en el modo de seguridad se ha observado cuando el dispositivo alcanza
aproximadamente cuatro (4) afios o0 menos de duracion restante de la bateria.

Tabla 1: Segun las instrucciones de | Modo VVI, estimulacién biventricular para TRC-P

uso (IFU), el modo de seguridad | Frecuencia 72,5 ppm

estd destinado a proporcionar | Sensibilidad Control automéatico de ganancia (AGC) 0,25 mV
terapia de soporte vital si se |Salida 5,0Val,0msVD (y VI para TRC-P)

producen reinicios repetidos del Configuracion del cable | VD/VI Deteccién/estimulacién unipolar

sistema con los siguientes | PRVD o 250 ms
parametros predefinidos y no geSp”eSta "’,‘,r“{?IO | B/OO
programables. Un dispositivo que p:rgﬂeé‘é‘:";')on (solo ms

entra en el modo de seguridad se Respuesta con imén Desactivada

debe sustituir.

Segun las instrucciones de uso, el electrocauterio puede inhibir la estimulacion debido a la sobredeteccién
y una configuracion de estimulacion unipolar aplica el estimulo entre la punta del cable y la carcasa del
marcapasos. Durante el procedimiento de recambio, el ajuste de sensibilidad no programable del modo de
seguridad y la configuracion de estimulacién unipolar hacen que el sistema sea susceptible a la inhibicion
de la estimulacion durante el electrocauterio y la extraccion del dispositivo del bolsillo.

Durante las operaciones normales cuando se indica el recambio de un dispositivo, el sistema esta disefiado
para reservar capacidad de bateria suficiente para permitir operaciones del dispositivo durante tres (3)
meses para conceder que se programe un procedimiento de recambio. Sin embargo, si un dispositivo entra
en el modo de seguridad debido a la alta impedancia de la bateria, la capacidad de la bateria de reserva
puede no ser suficiente para permitir las operaciones del dispositivo durante tres meses y debe
programarse su sustitucion poco después o de forma urgente para los pacientes en riesgo de dafio por los

parametros del modo de seguridad.
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La familia de marcapasos ACCOLADE incluye una bateria de duracion estandar (SL) para marcapasos
monocamerales (SR) y bicamerales (DR) y una bateria de mayor duracién (EL) para marcapasos DR y
marcapasos de terapia de resincronizacion cardiaca (TRC-P). Debido a la disparidad de baterias (p. €j., SL
frente a EL) y terapias suministradas (p. ej., marcapasos SR/DR frente alos TRC-P), las tasas de incidencia
varian. Sin embargo, la susceptibilidad de que un dispositivo entre en el modo de seguridad debido a la
alta impedancia de la bateria se produce cuando el dispositivo alcanza aproximadamente cuatro (4) afios
0 menos de duracion restante de la bateria. Ademas, la familia de dispositivos ACCOLADE incluye una
poblacion afectada por la notificacién con una probabilidad elevada del modo de seguridad inducido por
una alta impedancia de la bateria en comparacion con la poblacion restante (no afectada por la notificacién).

La poblacién afectada por la notificacién se compone de un subconjunto de dispositivos ACCOLADE
(véase el Tabla A) fabricados antes de septiembre de 2018 con concentraciones imprevistas de sales de
litio durante el procesamiento del catodo de la bateria.

Tabla 2: Poblacion afectada por la notificacion sobre la impedancia elevada de la bateria
ACCOLADE y rendimiento

Terapia- Tasa de incidencia en funcién de la duracién del implante | Errores de

pia : . -

. N N N N funcionamien{ ~Poblacién
Bateria 6 aflos 7 afos 8 afios 9 afos o confirmadod

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
TRC-P 0,2 % 0,9 % 1,6 % 2,0 % 178 21 000
Total 697 203 000

La poblacién restante (no afectada por la notificacion) incluye baterias fabricadas con técnicas de
procesamiento perfeccionadas que demuestran una concentracion reducida de sales de litio y una tasa de
errores de funcionamiento significativamente menor, de aproximadamente el 0,1 % a los 9 afios.

Estos datos de rendimiento se actualizaran en el Informe de rendimiento del producto (PPR) de Boston
Scientific, disponible en la pagina web de www.BostonScientific.com/ppr. Boston Scientific esta
desarrollando activamente una actualizacion de software para la familia de dispositivos ACCOLADE
disefiada para detectar la aparicién de un estado de bateria de alta impedancia y mostrar una alerta basada
en el dispositivo a través del programador LATITUDE y el sistema de gestion de pacientes a distancia antes
de que se inicie el modo de seguridad.

Impacto clinico:

El modo de seguridad proporciona estimulacién de seguridad en circunstancias criticas; no pretende ser
un sustituto crénico de la terapia de estimulacion. Los parametros de estimulacion no programables del
modo de seguridad (Tabla 1) pueden no proporcionar un soporte éptimo de la condicion cardiaca del
paciente (p. €j., la adecuacion del ritmo de escape subyacente, la necesidad de estimulacion AV/VV para
la sincronia cardiaca y/o el potencial de inhibicién de la estimulacion debido a la sobredeteccién de
miopotenciales). La inhibicion de la estimulacion debida a la sobredeteccion de miopotenciales para
configuraciones de deteccién unipolares estd bien documentada; sin embargo, las maniobras de
provocacion, incluidos los ejercicios isométricos, no son un predictor fiable de la susceptibilidad a la
sobredeteccién de miopotenciales en pacientes que pueden pasar al modo de seguridad.

El resultado clinico mas comin de este comportamiento es el recambio temprano del dispositivo. En
determinados pacientes, el modo de seguridad puede provocar efectos clinicos no deseados, como
inhibicion/pausas de la estimulacién, estimulacion muscular (por ejemplo, estimulacién del musculo
esquelético o estimulacion diafragmatica) o descompensacion de la insuficiencia cardiaca antes de la
sustitucién del dispositivo. En el peor de los casos, se ha notificado la pérdida de la estimulacién con
lesiones graves o peligro para la vida del paciente. Se han producido dos (2) muertes en pacientes
dependientes de marcapasos tras iniciar el modo de seguridad en un entorno ambulatorio.
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Aproximadamente el 70 % de los eventos del modo de seguridad se produjeron durante interrogaciones en
consulta desde un programador LATITUDE y el resto en un entorno ambulatorio. El riesgo de lesiones
puede ser mayor cuando el modo de seguridad se produce en un entorno ambulatorio, ya que los pacientes
no se encuentran en un entorno clinico monitorizado. Dado que la monitorizacién remota es el tratamiento
estandar?, las recomendaciones de Boston Scientific favorecen la sustitucion profilactica de los dispositivos
en pacientes con riesgo de lesiones debido a ajustes no programables en el modo de seguridad antes que
la interrupcion o alteracién de los seguimientos remotos programados. La monitorizacién remota sigue
siendo una capacidad critica de gestion del dispositivo y sera un medio importante para detectar la aparicion
de una alta impedancia de la bateria cuando esté disponible la futura actualizacion del software.

Recomendaciones:

1- Evaluacién individual del paciente. Identifique rapidamente a los pacientes de la poblacion
afectada por la notificacién que corren riesgo de sufrir lesiones debido a los parametros no programables
en el modo de seguridad.

2- Sustitucién. Modo de seguridad. Si un dispositivo entra en el modo de seguridad, realice una
sustitucién urgente para los pacientes que corran riesgo de sufrir lesiones. Para otros pacientes, se
recomienda la sustitucion no urgente. Al elegir un intervalo para recambiar el dispositivo, no confie en las
estimaciones de tiempo restantes de la bateria comunicadas anteriormente gue no tienen en cuenta el
aumento de los valores de salida de estimulacion del modo de seguridad ni el estado de alta impedancia
de la bateria.

Nota: Durante la sustitucion de un dispositivo en el modo de seguridad, la inhibicién de la estimulacién debe
anticiparse durante el electrocauterio y al retirar el dispositivo del bolsillo debido a la estimulacién unipolar
y a la alta sensibilidad.

Profilactico. No se recomienda la sustitucion profilactica general. Para los pacientes con un dispositivo de
la poblacion afectada por la notificacion Y que corren el riesgo de sufrir lesiones debido a parametros no
programables en el modo de seguridad, programe la sustitucién del dispositivo con prontitud cuando la
duracion restante alcance los cuatro (4) afios o si la duracion restante ya es inferior a 4 afos.

Intervalo normal de Intervalo potencial de alta
impedancia de la bateria impedancia de |a bateria

Duracion restante

| I I
4 3 2 1 Indicador de

explante

mplant

Si el dispositivo alcanza el intervalo potencial de alta impedancia de la bateria antes del proximo
seguimiento programado, concierte una cita con su paciente antes de ese intervalo para discutir las
opciones de gestion utilizando un enfoque de toma de decisiones compartida.

Nota: Existe la posibilidad de que se produzcan pausas de estimulacion durante los seguimientos
presenciales y durante la interrogacion iniciada por el paciente (lIIP) de LATITUDE en pacientes con riesgo
de sufrir dafios que permanecen implantados mas alla del intervalo de recambio recomendado. Durante
los seguimientos presenciales de los dispositivos para este tipo de pacientes en la poblacién afectada por
la notificacion, tenga en cuenta la posicion del paciente y la disponibilidad de equipos de reanimacion con
personal cualificado. Considere la posibilidad de desactivar la IIP para estos pacientes en LATITUDE.

2En los pacientes con CIED, se recomienda la MR como parte del tratamiento estandar (COR-1/LOE-A) pg e99. 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,

edicion: 9, pagina: €92-e144. hitps://doi.org/10.1016/j.hrthm.2023.03.1525. 5/6



3- Intervalo de sequimiento. Realice el sequimiento del sistema de acuerdo con las instrucciones de
uso:
— Realice un seguimiento del sistema mediante interrogacion a distancia o en consulta al menos
cada 12 meses; y
— Cuando la duracién restante sea de un afio, haga un seguimiento cada tres (3) meses a partir de
entonces hasta que se indique la sustitucion.

4- Historial médico. Para cada paciente con un dispositivo afectado, adjunte/actualice el historial médico
del paciente con esta carta para mantener informados a todos los médicos de seguimiento acerca de este
asunto durante el resto de la vida util del dispositivo.

Boston Scientific comunicara cuando esta disponible la actualizacién del software para detectar el inicio de
un estado de bateria de alta impedancia.

Aunque Boston Scientific no esta retirando fisicamente ningln producto, en cumplimiento con el RD
192/2023 de 21 de Marzo por el que se regulan los productos sanitarios, la empresa Boston Scientific ha
informado a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios de esta Nota de Seguridad. Los
episodios adversos deben notificarse a Boston Scientific.

Cumplimente el formulario de acuse de recibo adjunto y envielo a Boston Scientific al
«Customer_Service_Fax_Number» antes del 15 de enero de 2025. Todos los centros que reciban esta
carta deberan rellenar un formulario.

Informacién adicional

La seguridad del paciente sigue siendo la maxima prioridad de Boston Scientific, y nos comprometemos a
comunicar informacion actualizada a los médicos y profesionales sanitarios para garantizar que disponga
de informacion oportuna y relevante para el tratamiento de sus pacientes. Encontrara informacion sobre el
rendimiento de los productos, incluido este tema, una herramienta de basqueda de dispositivos y recursos
para la devolucion de productos en nuestro Centro de recursos de rendimiento de productos en
www.bostonscientific.com/ppr.

Si tiene preguntas adicionales con respecto a esta informacién o desea informar de un evento clinico,
comuniquese con su representante de Boston Scientific o con el Servicio técnico.

Atentamente,
Alexandra Naughton Adjunto: Formulario de acuse de recibo

Vicepresidente de Garantia de Calidad
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Boston
Scientific

Cumplimente el formulario y envielo a:
«Customer_Service_Fax_Number»

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

Formulario de acuse de recibo — Notificacién de seguridad urgente

La alta impedancia de la bateria de Boston Scientific podriainiciar el modo
de seguridad en un subconjunto de marcapasos y TRC-M de la familia
ACCOLADE™

97125289C-FA

Al firmar este formulario, confirmo que

He leido y comprendido
el aviso de seguridad de campo de Boston Scientific fechado el
12 de diciembre de 2024 para:

La altaimpedancia de la bateria de Boston Scientific podriainiciar el modo
de seguridad en un subconjunto de marcapasos y TRC-M de la familia

ACCOLADE"™.
NOMBRE* Cargo
Teléfono Correo electrénico
FIRMA* FECHA*

* Campo obligatorio dd/mm/aaaa



