
Cette action de sécurité enregistrée à l’ANSM sous le n° R1815372 est REMPLACEE par l’information de
sécurité publiée le 10/06/2021

L'ANSM a été informée de la mise en œuvre d’une action de sécurité effectuée par la société BOSTON SCIENTIFIC.

Mise à jour du 10/06/2021 :

Cette action de sécurité enregistrée à l’ANSM sous le n° R1815372 est REMPLACEE par l’information de sécurité publiée
le 10/06/2021

Stimulateurs cardiaques implantables de la gamme Ingenio EL et de la gamme Accolade -
Boston Scientifics
Ces informations sont enregistrées à l’ANSM sous les n° R2110889 et R1815372, qui REMPLACENT
l’information de sécurité publiée le 20/09/2018.

Stimulateurs Cardiaques Implantables - Accolade,
Accolade MRI, Essentio, Essentio MRI, Proponent MRI,
ProponentT, Valitude X4 (CRT-P), Visionist X4 (CRT-P) –
Société Boston Scientific

DEFAUT QUALITE - DISPOSITIFS MÉDICAUX - PUBLIÉ LE 20/09/2018 - MIS À JOUR LE 27/12/2023

Les centres implanteurs concernés ont reçu le courrier ci-joint. (20/09/2018)

Les centres concernés assurant le suivi des patients ont reçu le courrier ci-joint (20/09/2018).

INFORMATION AUX UTILISATEURS - DISPOSITIFS MÉDICAUX - PUBLIÉ LE 10/06/2021 - MIS À JOUR LE 27/12/2023
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https://ansm.sante.fr/uploads/2018/09/20/7c64b4468c920b15dd7e6ae81887caaf.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2018/09/20/63f118fd192ba0e5cc912e56fa19876c.pdf
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/stimulateurs-cardiaques-implantables-de-la-gamme-ingenio-el-et-de-la-gamme-accolade-boston-scientifics

