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Dringende veiligheidsmededeling - Productadvies 
 

 

 
 

Onderwerp: Mogelijke vertraging in meldingen van AF-burdenwaarschuwingen 
(waarschuwingen voor AF-belasting) vanuit LATITUDE™ Clarity 
wanneer de drempelwaarde voor AF-burdenwaarschuwing is ingesteld op “> 0 uur per dag” voor 
de LUX-Dx™-serie van implanteerbare hartmonitoren (Insertable Cardiac Monitors, ICM’s). 
 
 
Geachte accountmanager van de LATITUDE Clarity-kliniek, 
 
 
Boston Scientific informeert u over een mogelijke vertraging in meldingen van AF-
burdenwaarschuwingen binnen de LATITUDE™ Clarity-serversoftware die de LUX-Dx™-familie 
van ICM's ondersteunt. Dit gedrag met vertraagde meldingen door LATITUDE Clarity kan optreden 
wanneer de waarschuwing voor AF-burden ≥ drempelwaarde is ingesteld op “> 0 uur per dag” (een niet-
standaard configuratie). 
 
De ICM functioneert zoals bedoeld, met voortdurende AF-detectie, gegevensopslag en verzending van 
apparaatgegevens. Boston Scientific heeft één klacht ontvangen met betrekking tot dit vertraagde 
notificatiegedrag van het LATITUDE Clarity-systeem. Er zijn geen gevallen van letsel of sterfgevallen van 
patiënten gemeld. Een serversoftware-update is gepland om dit probleem op te lossen. 
 
 

Configuratieopties voor meldingen bij atriale waarschuwingsmeldingen: voorkeuren voor meldingen bij 
atriale aritmieën kunnen variëren en AF-configuraties kunnen worden ingesteld voor individuele patiënten 
en/of groepsinstellingen. Totdat er bijgewerkte serversoftware beschikbaar is, kunt u de volgende 
opties overwegen: 
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Vul het formulier in en stuur het naar:  

«Customer_Service_Fax_Number» 
 
 

«Sold_To» - «Hospital_Name» - «City» - «Country_name» 
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Ontvangstbevestigingsformulier – Productadvies 
 

Mogelijke vertraagde melding van AF-burdenwaarschuwing van de 
LATITUDE™ Clarity-serversoftware voor LUX-Dx™ ICM”s 

 
97627645-FA 

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

 
 

Door dit formulier te ondertekenen, bevestig ik dat 
 

ik het volgende heb gelezen en begrepen: 
de veiligheidskennisgeving van Boston Scientific  

 
gedateerd 14 augustus 2026 voor de  

 

Mogelijke vertraagde melding van AF-burdenwaarschuwing van 

de LATITUDE™ Clarity-serversoftware voor LUX-Dx™ ICM”s. 

 
 
 
 
 
 
 

NAAM* ______________________________________Titel __________________________________ 
 
 
 
Telefoon ______________________________ E-mail ______________________________________ 

 
 
 
 
 
Handtekening KLANT*_____________________________________ DATUM*______________________ 
* Verplicht veld                   dd/mm/jjjj 




