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Desfibriladores de Boston Scientific reciben marcado CE para su uso con resonancia
magnética

La denominacién actualizada permite la retrocompatibilidad con las pruebas de RM de los sistemas de DCl y
CRT-D més duraderos del sector

Boston Scientific Corporation (NYSE: BSX) ha recibido el marcado CE para su familia actual de desfibriladores
cardioversores implantables (DCI) de larga duracién (EL) y MINI, y del desfibrilador con terapia de
resincronizacién cardiaca (CRT-D) X4, por la cual se permite la RM en ciertas condiciones. Esto garantizara que
los pacientes que vayan a recibir en el futuro o que sean ya portadores de estos sistemas puedan someterse a
pruebas de RM cuando estas estén indicadas.

Los pacientes con dispositivos cardiacos implantables tienen a su disposicién varias opciones diagnésticas,
como las radiografias y las pruebas de imagen por tomografia computarizada, pero los sistemas de Boston
Scientific no habian sido evaluados como aptos para el uso con RM. Esta nueva denominacién, que seran
designados como dispositivos de uso condiconal de RM ImageReady™, estipula las condiciones bajo las cuales
se considera seguro realizar una RM cuando se portan estos sistemas.

«Si bien una mayor compatibilidad con el diagnéstico por imagen serd importante para algunos pacientes, yo
considero que la durabilidad del dispositivo y su capacidad para mitigar el riesgo de complicaciones seguirdn
siendo los factores mas importantes en la elecciéon del mejor sistema para cada paciente», explica Gianluca
Botto, jefe de Electrofisiologia y arritmias clinicas en el Hospital S. Anna en Como, Italia, y presidente de la
Asociacién Italiana de Ritmologia y Estimulacién Cardiaca.

«Nos complace poder ampliar las opciones de diagndstico por imagen compatibles con nuestra cartera de
dispositivos duraderos de alto voltaje, que aporta un valor afiadido a nuestra exclusiva tecnologia de baterias
EnduralLife™ para los médicos europeos y sus pacientes», apunta Joe Fitzgerald, vicepresidente ejecutivo y
presidente de la seccién de Control del Ritmo Cardiaco de Boston Scientific. «Para 2017, esperamos obtener la
aprobacién de las autoridades de la actualizacién del etiquetado y del software de estos dispositivos en los
principales mercados».

Las propiedades ImageReady a practicamente todos los productos de alto voltaje comercializados en la
actualidad, que incluyen los dispositivos AUTOGEN™, DYNAGEN™, INOGEN™ y ORIGEN™, asi como los
electrodos cuadripolares de VI ACUITY™ X4, los electrodos de estimulacién INGEVITY™ y FINELINE™ 1I, y los
electrodos de desfibrilacién RELIANCE®, 4-SITE™ y 4-FRONT™, convierte a Boston Scientific en a empresa con
la mayor cartera de productos compatibles con RM de Europa.

La compatibilidad con la RM no ha recibido la autorizacién de las autoridades de registro en todas las areas
geogréaficas. Para ver la lista completa de todos los productos ImageReady,

visite www.bostonscientific.com/imageready.
Sobre Boston Scientific

Boston Scientific transforma las vidas de las personas mediante soluciones médicas innovadoras que mejoran la
salud de los pacientes en todo el mundo. Somos una empresa con mas de 35 afios de liderazgo internacional en
el sector de la tecnologia médica y contribuimos al avance del campo biocientifico, ofreciendo una amplia gama
de soluciones de alto rendimiento, dirigidas a cubrir las necesidades de los pacientes y reducir los costes
sanitarios. Para obtener mas informacién, visite www.bostonscientific.es u y siganos en Twitter y Facebook.


https://www.bostonscientific.com/imageready
https://www.bostonscientific.com/es-ES/home.html
https://twitter.com/BSC_Spain
https://www.facebook.com/bostonscientific

o dudas, los resultados obtenidos podrian ser sustancialmente distintos de las expectativas y las previsiones expresadas o implicitas en nuestras
afirmaciones prospectivas. En ciertos casos, estos factores han afectado y podrian afectar (junto con otros factores) a nuestra capacidad para
establecer una estrategia empresarial, pudiendo provocar que los resultados reales difirieran considerablemente de los contemplados en las
afirmaciones que se expresan en este comunicado de prensa. Por tanto, se recomienda al lector que no deposite una confianza excesiva en ninguna

de nuestras afirmaciones de caracter prospectivo.

Entre otros, los factores que podrian causar tales diferencias son: las condiciones econémicas, competitivas, de reembolso y de regulacién futuras; la
aparicion de nuevos productos; las tendencias demogréficas; la propiedad intelectual; los litigios; las condiciones del mercado financiero; vy, las
decisiones empresariales que tomen nuestra empresa y las empresas competidoras. Todos estos factores son dificiles o imposibles de predecir con
exactitud y muchos de ellos escapan a nuestro control. Para obtener una lista y una descripcién mas detalladas de éstos y otros riesgos y dudas
importantes que podrian afectar a nuestras operaciones futuras, véase el punto 1A, parte |, Factores de riesgo de nuestro Ultimo informe anual en el
formulario 10-K presentado a la Comisién del mercado de valores, que podra ser actualizado en el punto 1A, parte Il, Factores de riesgo en los
informes trimestrales del formulario 10-Q que hayamos presentado o que presentemos posteriormente. Renunciamos a cualquier intencién u
obligacién de actualizar o modificar pliblicamente cualquier afirmacién de caracter prospectivo para reflejar los cambios en nuestras expectativas o
en los acontecimientos, condiciones o circunstancias en que pudieran basarse dichas expectativas, o que pudieran afectar a la probabilidad de que
los resultados reales difieran de aquéllos mencionados en las afirmaciones de cardcter prospectivo. Esta declaracién de advertencia es de aplicacion

a todas las afirmaciones de cardcter prospectivo contenidas en el presente documento.
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