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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках 
исполнения государственной функции по мониторингу безопасности медицинских 
изделий, находящихся в обращении на территории Российской Федерации, доводит 
до сведения субъектов обращения медицинского изделия письмо
ООО «Регистрационная компания», уполномоченного представителя
производителя, о новых данных по безопасности при применении медицинского 
изделия «Система EMBLEM S-ICD для лечения нарушений сердечного ритма», 
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не ограничен.

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться 
в ООО «Регистрационная компания» (119334, Москва, 5-й Донской пр-д, д. 15, 
этаж 3, помещение III, комната 49, тел.: +7 (495) 633-70-63).
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Срочное Уведомление по обеспечению безопасности на местах - Срочный отзыв
медицинских изделий 

Подкожный электрод ЕМВЕМ ”̂ S-ICD 
(модель 3501) с Формой ответа/Списком продуктов

Уваж аем ы й  доктор!

В  д екабре 20 20 г. компания B o sto n  Scientific вы пустила уведомление по продукту, связанное с 
р а б о то й  подкожных электродов E M B L E M  S - I C D  (модель 3 5 0 1). Вы получили это письмо, потом у 
что компания B o sto n  Scientific начала дистрибуцию  ул учш енного электрода и сейчас предоставляет 
Вам  Ф орм у о твета со Списком  продуктов, включающим исходные/затронутые электроды, которые 
подл еж ат возврату.

•  П о ж ал уй с та , не возвращ айте имеющ иеся у вас исходные/затронутые электроды E M B L E M , 
д о т о го , как в Ваш ей клинике с та н ут доступны электроды улучш енной версии.

•  Е с л и  вы не получали ра н е е  письмо для врачей о б  электродах E M B L E M  модели 3501 от 
д екабря 20 20  г ,  т о  насто ящ ее письмо направлено вам потом у, что вы получили один или 
б о л е е  исходный/затронутый электрод после этой даты . Вы можете ознакомиться с 
увед ом лением  о т д екабря 20 20  г. по следующ ей ссылке (включает перевод на разные 
языки): wvsfw.bostonscientiftc.com /advisorv

• Е с л и  Вы врач, который проводит только контрольные осмотры , и не проводите процедуры 
им плантации в Ваш ей клинике, то  Список продуктов в Ваш ей Форме ответа оставьте 
пусты м. В  таком с л уч а е , пож алуйста, отм етьте пункт « У  нас нет затронуты х изделий» в 
Ваш е й  Ф орм е о твета.

С  уваж ением .

М ари П ь е р  Б а р л а н га  (M arie Pierre Bariangua)
Д е п а р там е н т качества При л ож ени я: - уведом ление о безопасности на м естах
Boston Scientific international S .A .  -  Ф орма контрольной проверкисо Списком

продуктов

international Technical Services - +32 2 416 7222 - intltechservice@bsci.com 1/1
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Т Е М А : к о м п а н и я  B o s to n  S c ie n tific  п о л у ч и л а  о д о б р е н и е  С Е  н а  у л у ч ш е н н ы й  подкож ны й 
э л е к т р о д  E M B L E M  S - I C D ^  в к о т о р о м  р е ш е н а  п р о б л е м а  в о з м о ж н о го  п е р е л о м а  т е л а  
э л е к т р о д а  д и с т а л ь н е е  п р о к с и м а л ь н о го д е т е к т и р у ю щ е го  к о л ь ц е в о го  э л е к т р о д а . К о м п а н и я  
н а ч и н а е т  д и с т р и б у ц и ю  э т о г о  у л у ч ш е н н о г о  э л е к т р о д а .

I

П р о с и м  в а с  в е р н у т ь  и м е ю щ и й с я  у  в а с  з а т р о н у т ы й / и с х о д н ы й  э л е к т р о д  E M B L E M  
( с м . т а б л и ц у  1 )  п о с л е  п о л у ч е н и я  у л у ч ш е н н о й  в е р с и и  э л е к т р о д а  (н о м е р  Д е й с т в и я  на 
м е с т а х  к о м п а н и и  B o s to n  S c ie n tific : 9 2 3 8 4 1 6 7 - F A ) .

•  В  д е к а б р е  2 0 2 0  г . к о м п а н и я  B o s to n  S c ie n tific  д о б р о в о л ь н о  у в е д о м и л а  п о л ь з о в а т е л е й  
э л е к т р о д о в  E M B L E M  (м о д е л ь  3 5 0 1 )  о  п о т е н ц и а л ь н о й  в о з м о ж н о с ти  п е р е л о м а  т е л а  
э л е к т р о д а  н е м н о го  д и с т а л ь н е е  п р о к с и м а л ь н о го  д е т е к т и р у ю щ е го  к о л ь ц е в о го  
э л е к т р о д а  (н о м е р  Д е й с т в и я  н а м е с т а х  к о м п а н и и  B o s to n  S c ie n tific : 9 2 3 8 4 1 6 7 - F A ) .

•  О б щ а я  ч а с т о т а  в о з н и к н о в е н и я  н е и с п р а в н о с т и  э л е к т р о д а  E M B L E M  б ы л а  н изкой , в 
п р е д е л а х  о т р а с л е в ы х  с т а н д а р т о в , п о э т о м у  о н  о с т а в а л с я  д о с т у п н ы м , по к а в е л а с ь  
р а б о т а  п о  у с о в е р ш е н с т в о в а н и ю  к о н с тр у к ц и и .

•  И н ф о р м а ц и я  о  к а ч е с т в е н н ы х  х а р а к т е р и с т и к а х  з а т р о н у т о го  н а с т о я щ и м  п и с ь м о м  
и с х о д н о г о  э л е к т р о д а  E M B L E M  б у д е т  п о -п р е ж н е м у  п у б л и к о в а т ь с я  в н а ш е м  О т ч е т е  п о  
к а ч е с т в е  п р о д у к ц и и  ( P r o d u c t P e r fo r m a n c e  R e p o rt^ ). С о  в р е м е н и  вы пуска у в е д о м л е н и я  
д л я  в р а ч е й  в д е к а б р е  2 0 2 0  г .:

- Н е  в н о с и л о с ь  и з м е н е н и й  в р е к о м е н д а ц и и  п о  р а б о т е  с и зд е л и ем .
-  К у м у л я т и в н а я  ч а с т о т а  в о з н и к н о в е н и я  п е р е л о м а  т е л а  э л е к тр о д а  д и с т а л ь н е е  

п р о к с и м а л ь н о го  д е т е к т и р у ю щ е го  к о л ь ц е в о го  э л е к т р о д а  с о с т а в л я е т  0 ,3 0 %  ч е р е з  
6 6  м е с я ц е в .^ .

- В е р о я т н о с т ь  о п а с н о г о  д л я  ж изни в р е д а  н е  и з м е н и л а с ь  и с о с т а в л я е т  1 н а  2 9  0 0 0  
ч е р е з  1 0  л е т .

- С о  в р е м е н и  у в е д о м л е н и я  в д е к а б р е  2 0 2 0  г. н е б ы л о  с л у ч а е в  с м е р т и  п а ц и е н т о в , 
с в я з а н н ы х  с та к и м  п о в е д е н и е м .

- Н е  р е к о м е н д у е т с я  п р о в о д и т ь  п л а н о в у ю п р о ф и л а к т и ч е с к у ю  з а м е н у  э л е к тр о д а  б е з  
п р и з н а к о в  п е р е л о м а .

•  О р г а н и з а ц и я м  с л е д у е т  в е р н у т ь  о с т а в ш и е с я  у  н и х  з а т р о н у ты е /и с хо д н ы е  э л е к тр о д ы  
(т а б л и ц а  1 )  в к о м п а н и ю  B o s to n  S c ie n tific  п о с л е  п о л у ч е н и я  у л у ч ш е н н о й  в е р с и и  
э л е к т р о д а . С п е ц и а л и с т ы  п о  п р о д а ж а м  к о м п а н и и  B o s to n  S c ie n tific  а к т и в н о  р а б о т а ю т  
д л я  о б е с п е ч е н и я  э т о г о  о т з ы в а  п р о д у к ц и и .

-  С м . П р и л о ж е н и е  А  д л я  и д е н т и ф и к а ц и и  з а т р о н у т ы х /и с хо д н ы х  э л е к т р о д о в  на 
о с н о в а н и и  н о м е р а  и з д е л и я  ( P a r t  N u m b e r )  и и н ф о р м а ц и и  н а  у п а к о в к е .

- Е с л и  у  в а с  и м е ю т с я  и з д е л и я , п о д л е ж а щ и е  в о з в р а т у , о з н а к о м ь т е с ь , п о ж а л у й с т а , с 
и н с т р у к ц и е я м и в  П р и л о ж е н и и  В . П е р е ш л и т е  э т о  у в е д о м л е н и е  в д р у ги е  о т д е л е н и я  
В а ш е й  о р г а н и з а ц и и , в к о т о р ы х  м о г у т  х р а н и т ь с я  з а т р о н у ты е /и с хо д н ы е  э л е к тр о д ы .

'Подкожно имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор (S-ICD)
'Доступно онлайн по ссылке www.BostonScientific.com/ppr
'В декабре 2020 г. сообщалось о кумулятивной частоте 0,2% через 41 месяц.
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Таблица 1. Идентификация затронутых/исходных электродов EMBLEM на основании

Изделие Модель Номер детали G T I N

П о д к о ж н ы й  э л е к т р о д  E M B L E M  S - I C D 3 5 0 1

6 4 3 5 0 1 -2 0 0
8 0 2 5 2 6 5 9 7 3 0 5

6 4 3 5 0 1 - 7 0 0
6 4 3 5 0 1 -2 5 0

8 0 2 5 2 6 5 8 6 8 0 4
6 4 3 5 0 1 -5 5 0
6 4 3 5 0 1 -9 5 0 8 0 2 5 2 6 6 0 3 1 0 5

•  В  н а с т о я щ е е  в р е м я  п р о в о д я т с я  п р о ц е д у р ы  р е ги с т р а ц и и  у л у ч ш е н н о г о  э л е к тр о д а  
E M B L E M  в с т р а н а х , н е  в х о д я щ и х  в Е в р о с о ю з . В  э т и х  с т р а н а х  в с е  и м е ю щ и е с я  в 
н а л и ч и и  з а т р о н у т ы е / и с х о д н ы е  эл ек тр од ы  E M B L E M  м о гу т  и с п о л ь з о в а т ь с я  д о  
п о л у ч е н и я  с о о т в е т с т в у ю щ и х  р а з р е ш е н и й  и п о с л е д у ю щ е го  п о с т у п л е н и я  у л у ч ш е н н ы х  
э л е к т р о д о в  в п р о д а ж у .

i  Улучшенный электрод EMBLEM
"  О с н о в н а я  п р и ч и н а  п е р е л о м а  т е л а  з а т р о н у т о го / и с х о д н о го  э л е к тр о д а  E M B L E M  с в я з а н а  с 

з а п о л н е н н ы м  а д ге з и в о м  п а з о м , р а с п о л о ж е н н ы м  д и с т а л ь н е е  п р о к с и м а л ь н о го  
д е т е к т и р у ю щ е го  к о л ь ц е в о го  э л е к т р о д а . Э т о т  лаз о б е с п е ч и в а е т  с о е д и н е н и е  
д е т е к т и р у ю щ е го  п р о в о д н и к а  с п р о к с и м а л ь н ы м  д е т е к т и р у ю щ и м  к о л ь ц е в ы м  э л е к т р о д о м . В  
э л е к т р о д е  у л у ч ш е н н о й  к о н с тр ук ц и и  с о е д и н е н и е  д е т е к т и р у ю щ е го  п р о в о д н и к а , паз и 
а д ге з и в  п е р е н е с е н ы  ц е н т р а л ь н е е , п о л н о с т ь ю  по д  в о с п р и н и м а ю щ е е  к о л ь ц о . Бы л  
р а з р а б о т а н  у с к о р е н н ы й , э к с тр е м а л ь н ы й  м е т о д  л а б о р а т о р н ы х  и с п ы та н и й  д л я  о ц е н к и  
у с т а л о с т и  т е л а  э л е к т р о д а  в о к р у г в о с п р и н и м а ю щ е го  к ол ьц а с и с п о л ь з о в а н и е м  
р е н т г е н о в с к и х  с н и м к о в  и м п л а н т и р о в а н н о й  с и с те м ы  и о ц е н к и  д ви ж е н и й  т е л а . Н а  о с н о в а н и и  
э т о г о  у с к о р е н н о г о , э к с т р е м а л ь н о го  м е т о д а  л а б о р а т о р н ы х  и с п ы та н и й  у л у ч ш е н н о г о  
э л е к т р о д а  E M B L E M  п о к а з а н а  с т а т и с т и ч е с к а я  с о х р а н н о с т ь  т е л а  э л е к тр о д а  в о к р у г 
д е т е к т и р у ю щ е г о  к о л ь ц е в о го  э л е к тр о д а  д о  1 0  л е т  п о с л е  и м п л а н т а ц и и .

Дополнительная информация
А к т у а л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  о  к а ч е с т в е  п р о д у к т а , в к л ю ч а я  д а н н у ю  т е м у , и с х о д н о е  п и с ь м о  о т  
д е к а б р я  2 0 2 0  г . ,  и с р е д с т в о  п о и ск а  по  у с т р о й с т в а м  д о с туп н ы  в н а ш е м  Ц е н т р е  р е с у р с о в  п о  
к а ч е с т в у  п р о д у к т о в  п о  ссы л ке w w w .b o s to n s c ie n tific .c o m / p p r . Б е з о п а с н о с т ь  п а ц и е н т о в  
о с т а е т с я  н а ш и м  гл а в н ы м  п р и о р и т е т о м . Е с л и  у  в а с  е с т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  в о п р о с ы  или вы 
х о т е л и  б ы  с о о б щ и т ь  о  к л и н и ч е с к и х с о б ы т и я х , о б р а т и т е с ь  к В а ш е м у  п р е д с т а в и т е л ю  
к о м п а н и и  B o s to n  S c ie n tific  ил и  в н а ш у  Т е х н и ч е с к у ю  с л у ж б у .

С  у в а ж е н и е м ,

— '

А л е к с а н д р а  Н о т о й  (A le xa n d ra  N a u g h to n )
Ви ц е-пре зид ент по обеспечению  качества
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ПРИЛОЖЕНИЕ А —  Описание упаковки электрода EMBLEM

Э т о  п р и л о ж е н и е  п р и з в а н о  п о м о ч ь  п о л ь з о в а т е л я м  о т л и ч и т ь  з а тр о н уты й /и с хо д н ы й  эл ектрод  
E M B L E M  о т  у л у ч ш е н н о г о  э л е к т р о д а  E M B L E M .

Т а б л и ц а  2 . П о л ь з о в а т е л и  м о гу т  о т л и ч и т ь  з а тр о н у ты й /и с хо д н ы й  э л е к тр о д  E M B L E M  о т  
т у ч ш е н н о г о  э л е к т р о д а  E M B L E M  н а  о с н о в а н и и  н о м е р а  д е т а л и  (P a rt N u m b e r )  и упаковки .
Изъять и вернуть 
Затронутый/исходный электрод EMBLEM

ИспользоватьУлучшенный
EMBLEM

электрод

П о с л е  п о л у ч е н и я  у л у ч ш е н н ы х  э л е к тр о д о в  
в е р н и т е  э л е к тр о д ы  E M B L E M  с 9-значны м  
н о м е р о м  д е т а л и  ( P a r t  N u m b e r ), 
з а к а н ч и в а ю щ и м с я  н а  О  или 1 ( н а п р ., 6 4 3 5 0 1 - 
2 0 0  з а к а н ч и в а е т с я  н а  0 и по д л е ж и т в о з в р а т у ).

У л у ч ш е н н ы е  эл ектрод ы  E M B L E M  с 9-значны м 
н о м е р о м  д е т а л и  ( P a r t  N u m b e r), 
з а к а н ч и в а ю щ и м с я  н а  3 или б о л ь ш ую  иисЬру.

EMBLEM̂** 8-ЮО 
@Р] 3501 45 cm

Г5П ••**»'«

I
cd) А

т т т щ т 1 ш т т . 6 4 3 5 0 1 -2 0 0

З а т р о н у т ы й /и с х о д н ы й  э л е к тр о д  E M B L E M  
п о т е н ц и а л ь н о  п о д в е р ж е н  п е р е л о м а м  т е л а  
э л е к т р о д а  д и с т а л ь н е е
п р о к с и м а л ь н о го д е т е к т и р у ю щ е го  к о л ь ц е в о го  
э л е к т р о д а . Т а к а я  у п а к о в к а  такж е м ож ет 
в к л ю ч а т ь  м а т е р и а л ы  с  о п и с а н и е м  п о в е д е н и я  
э л е к т р о д а , с в я з а н н о го  с  п е р е л о м а м и  т е л а , 
о п и с а н н ы е  в д е к а б р е  2 0 2 0  г.

м о гу т  б ы ть  и с п о л ь з о в а н ы  (н а п р . 6 4 3 5 0 1 -2 0 3  
з а к а н ч и в а е т с я  н а 3 ).

bcicntilic

EMBLEM  ̂S-ICD
/-Ш3501 

и  2000-12-31 
Ш  67654321 
d ] 2099-12-31

е . •

<s>

ггггж:,!

•‘0
А

Ф

6 4 3 S 0 i-2 0 9

У л у ч ш е н н а я  в е р с и я  по д к ож ного электрода 
E M B L E M  S - I C D  вклю чает
у с о в е р ш е н с т в о в а н и я  дизайна
п р о к с и м а л ь н о го д е т е к т и р у ю щ е го  кол ьц евого 
э л е к т р о д а , ко то р ы е  р е ш а ю т  п р о б л е м у 
п е р е л о м а  т е л а  э л е к тр о д а  д и с та л ь н е е  э то го  
у ч а с т к а , а  такж е и з м е н е н и я  в упаковке д ля 
д а л ь н е й ш е го  с о о т в е т с т в и я  т р е б о в а н и я м  к 
м а р к и р о в к е  (пункты  вы д елены  желты м и 
с и н и м  п р я м о у го л ь н и к о м , что б ы  показать 
зн ач и м ы е  и з м е н е н и я ).
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ПРИЛОЖЕНИЕ В Инструкции по возврату исходных/затронутых 
электродов

После того как улучшенный электрод поступит в вашу организацию, просим вас 
надлежащим образом отделить имеющиеся у вас затронутые/исходные 
электроды EMBLEM.

•  И д е н т и ф и ц и р у й т е  и с х о д н ы е /з а т р о н у т ы е  эл ек тр од ы  E M B L E M  с п о м о щ ь ю  п р и л о ж е н и я  А .

• После получения второго письма с Формой ко н тро л ь н о й  проверки и
отслеживания изделий, подлежащих возврату, и с п о л ь з у й т е  спи со к  и зд ел и й  в Ф о р м е  
и п р и л о ж е н и е  А  д л я  в о з в р а т а  в с е х  з а т р о н у т ы х /и с хо д н ы х  э л е к т р о д о в  E M B L E M :

1 .  П о ж а л у й с т а , з а п о л н и т е  п р и л а га е м у ю  Ф о р м у  п о д т в е р ж д е н и я , д аж е  е с л и  у  в а с  н е т  
и з д е л и й , п о д л е ж а щ и х  в о з в р а т у .

2 . П о с л е  з а п о л н е н и я  в е р н и т е  Ф о р м у  к о н т р о л ь н о й  п р о в е р к и  и о т с л е ж и в а н и я  и з д е л и й , 
п о д л е ж а щ и х  в о з в р а т у , в м е с тн ы й  о ф и с  к о м п ан и и  B o s to n  S c ie n tific , ук а з ан н ы й  в ф о р м е .

3 . Е с л и  у  в а с  е с т ь  и з д е л и я , п о д л е ж а щ и е  в о з в р а т у , у п а к у й т е  и х в п о д х о д я щ у ю  
т р а н с п о р т н у ю  т а р у  и с в я ж и т е с ь  с  м естны м  о ф и с о м  к о м п ан и и  B o s to n  S c ie n tific , ч то б ы  
с о г л а с о в а т ь  в о з в р а т .

П е р е д а й т е  н а с т о я щ е е  у в е д о м л е н и е  в с е м  м ед и ц и нск им  р а б о т н и к а м  в а ш е й  о р га н и з а ц и и , 
к о т о р ы м  н е о б х о д и м о  о з н а к о м и т ь с я  с е г о  с о д е р ж а н и е м , а  такж е в о  в с е  о р га н и з а ц и и , в к о т о р ы е  
б ы л и  п е р е д а н ы  п о т е н ц и а л ь н о  з а т р о н у т ы е  и зд е л и я  (в  с о о т в е т с т в у ю щ и х  с л у ч а я х ). 
П о ж а л у й с т а , п р е д о с т а в ь т е  к о м п а н и и  B o s to n  S c ie n tific  п о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о б о  в с е х  
у к а з а н н ы х  и з д е л и я х , к о т о р ы е  бы л и  п е р е д а н ы  д р у ги м  о р га н и з а ц и я м  (в  с о о т в е т с т в у ю щ и х  
с л у ч а я х ) .
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o B o s t o i i p  < (S o Id _ to » - « H o s p it a l_ N a m e »  - « C i t y »  - « C o u n t r y »bcientinc
З а п о л н и те , пож алуйста, ф о р м у, даже если у вас отсутствуе т какой-либо затрагиваемы й продукт,

и направьте ее на; «Custom er_Service_Fax_Num ber»

Ф о р м а  к о н т р о л ь н о й  п р о в е р к и  -  С р о ч н ы й  о т з ы в  м е д и ц и н с к и х изделий 
П о д к о ж н ы й  э л е к т р о д  E M B L E M ™  S - I C D  (м о д е л ь  3 5 0 1)

92384167E-FA

1 -  Мы подтверж даем получение уведом ления Bo ston Scientific, касаю щ егося обеспечения 
безопасности на м е с та х, о т Ию л ь 20 21 г,

2- У ч е т н ы е  д а н н ы е  B o s t o n  S c ie n tific  у к а з ы в а ю т  на т о , ч т о  вы  п о л у ч и л и  с л е д ую щ и й  
з а т р а ги в а е м ы й  п р о д у к т  (дополнительно проверьте состоящий на инвентарном учете товарный 
остаток по предоставленному общему списку затрагиваемых продуктов)
Д л я в а ш е го  уд о бства в Прилож ении А  С р о ч н о го  уведомления о безопасности на м естах содержится 
прим ер маркировки на упаковке затр о нуто го  продукта.
Примечание: Е с л и  Ввы врач, который проводит только контрольны е осм отры , осущ ествляете 
послед ую щ ее наблю дение и сами не проводите процедуры у имплантации в Ваш ей клинике, , Ваш  
С пи сок продуктов буд ет пустым. В  таком случае вы берите, пож алуйста, вариант « У  нас нет 
затронуты х изделий»  в пункте 4 нижё.

Код материала (UPN) Партия / Группа / 
Серийный номер

Номер заказа 
окупатвля Отправленное кол-во

Кол-во, подлежащее 
возврату

3- Мы подтверж даем , что все м еста, где м огут находиться затрагиваемы е продукты.

4- О т м е т ь т е  одно  и з э т и х  у т в е р ж д е н и й *, по д п и ш и те  н а с то я щ у ю  форм у

□  У  н ас отсутствую т какие-либо затрагиваем ы е продукты.

U  Мы обнаруж или затрагиваемы й продукт (затрагиваемы е продукты); Под твердите указанное 
выше количество для возвр ата. Если вы обнаружили изделие, не содержащееся в списке 
выше, укажите UPN, номер партии/группы/серийный номер и количество.

5- П о с л е  з а п о л н е н и я  в е р н и т е , п о ж а л у й с т а , Ф о р м у  к о н т р о л ь н о й  п р о в е р к и  в о ф и с  В а ш е го  
м е с т н о г о  п р е д с т а в и т е л ь с т в а  к о м п а н и и  B o s to n  S c ie n tific  на имя «C u s to m e r_ S e rvic e _ Fa x_ N u m b e r» 
д о  2 1 м а р т а  20 23  г.

Для ВОЗВРАТА п р о д у к ц и и :
1- Наберите «Customer_Service_Tel» вашего местного представительства для организации возврата какой-либо 
затрагиваемой продукции.

• 2- Подготовьте пакет.
3- Выполните указания вашего местного представительства, касающиеся передачи пакета.

ФИО* Должность

Телефон Эп. почта

Подпись*____
* Обязателы(ое поле

Дата*
дд/мм/гггг

Раде «Раде»


