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Corectia urgenta a unui dispozitiv medical - Notificare urgenta in materie de
siguranta in teren
Corectia Brady SMR6 pentru familia ACCOLADE™ si extinderea populatiei pentru
DR-EL si CRT-P

Stimate medic sau cadru medical,

Primiti aceasta scrisoare pentru a va informa ca software-ul actualizat, versiunea de intretinere software Brady 6
(SMR6), este acum disponibil pentru familia de stimulatoare cardiace si stimulatoare pentru terapia de
resincronizare cardiaca (CRT-P)! ACCOLADE™, iar populatia vizata de aceasta informare se extinde pentru a
include toate dispozitivele CRT-P si dispozitivele bicamerale cu durata de viata extinsa (DR-EL).

Brady SMR6 reduce eficient riscul raportat anterior de initiere a Modului de siguranta in cadru ambulatoriu din
cauza unei impedante ridicate a bateriei, si corecteaza toate comportamentele neintentionate cauzate de Brady
SMRS5 (vezi Impactul clinic).

Cu toate acestea, populatia vizata se extinde pentru a include toate dispozitivele CRT-P si DR-EL ACCOLADE
(a se vedea Anexa A), deoarece exista o probabilitate de 7,6% privind inlocuirea prematura a dispozitivului din
cauza dezactivarii telemetriei ZIP™ fara bagheta (ZIP) indusé de impedanta ridicata a bateriei. Prin urmare,
este posibil ca unele dispozitive sa nu atinga durata de viata prevazuta initial.

Nu se recomanda Tnlocuirea profilactica a dispozitivului Thainte de confirmarea impedantei ridicate a bateriei.

Intervalul de urmarire la distantd este neschimbat faté de Instructiunile de utilizare (IFU), iar majoritatea
dispozitivelor urmarite personal isi pot relua intervalul normal de urmarire dupa actualizarea la SMR6 (vezi
Figura 1 si 2).

Exista un risc rezidual ca Modul de siguranta in clinica sa fie indus de telemetria cu bagheta. Acest risc se
aplica pacientilor care nu sunt monitorizati prin intermediul sistemului de gestionare a pacientilor la distanta
LATITUDE™ NXT, care sunt dependenti de un stimulator cardiac si care au un dispozitiv CRT-P sau DR-EL cu
o durata de viata ramasa de trei ani sau mai putin.

Recomandari

Actualizati programatoarele LATITUDE™ Model 3300 cu software-ul Model 3869 v2.05 (Brady SMRG6).

Familia ACCOLADE include stimulatoarele cardiace ACCOLADE, PROPONENT™, ESSENTIO™si ALTRUA™ 2 SR-SL, DR-SL si DR-EL; si stimulatoarele pentru terapia de
resincronizare cardiaca (CRT-P) VISIONIST™ si VALITUDE™
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e Actualizati software-ul stimulatorului cardiac Tn clinica prin interogarea dispozitivului cu un programator
actualizat cu Brady SMR6 (Model 3869 v2.05).

o Pacienti cu risc de vatdmare corporala din cauza initierii Modului de siguranta care nu au primit deja Brady
SMRS: Programati imediat o vizitd de control in persoana daca durata de viatd ramasa a dispozitivului este
de patru (4) ani sau mai putin. Retineti ca subsolul raportului de urmarire a dispozitivului identifica versiunea
de firmware a dispozitivului. Daca mentiunea din paranteza de la sfarsitul versiunii de firmware raportate
este ,(3.10)” sau o versiune ulterioara, dispozitivul a fost actualizat fie la Brady SMR5, fie la SMR6."

o Tofi ceilalti pacienti: Programati urmatoarea vizita de control in persoana conform frecventei descrise in IFU:
la fiecare 12 luni sau la fiecare 3 luni daca starea bateriei ajunge la ,Un an ramas”.

e Urmariti dispozitivele folosind diagrama de flux aferentd de mai jos, in functie de starea monitorizarii de la
distanta (Figura 1 si 2).

¢ Actualizati fisa medicala a fiecarui pacient care detine un dispozitiv vizat (consultati Anexa A), anexand aceasta
scrisoare pentru a asigura monitorizarea continua pe toaté durata de viata ramasa a dispozitivului.

Figura 1: Urmarirea dispozitivelor active pe Sistemul LATITUDE NXT Remote Patient Management
v

In cazul in care este detectata Alerta de Test a Impedantei Bateriei:
»  Voltaj prea mic pentru Capacitatea Proiectata Ramasa (Cod-1003), sau
e Pacientil anare ne lista Pacienti Nemaonitorizati (Ia anroximativ 14 7ile diina dezactivarea 7IP)

v

@tactatj ServiciileTechnice pentru recomandarile cli@

Figura 1: Urmérire dispozitive verificate "in-persoana” (nemonitorizati la distanta), interogate folosind un programator cu SMR6

v

A fost detectata o Alerta de Testare a Inpedantei Bateriei?: Da Contactati
»  Voltaj prea mic pentru Capacitatea Proiectata Ramasa (Cod-1003), sau ServiciileTechnice
+ Telemetria ZIP fara capat de interogare (magnet) a fost dezactivata
*N (o) /A Attention
Folositi numarul nllodelului pentru a determina daca dispozitivul are t|>aterie SL sau EL I exmge e tos tew o projacied raraiic Copacty
* * Contact Technical Services with code 1003.
SR_SL: L1 00’ L110, L200, L210, L3oo, L310, CRT.P: U125 U128 U225 U226 U228 nrconnﬂvourlocllBnno(nS:llmmcranl.nnnv-.
S701 EL 1191 1421 1991 1921 | ey
DR-SL: L101, L111, L201, L209, L211, L301, 2t A DRIp e L sy
L331, S722 P—
1311 S7n2 Telemetry Availability
‘ + Wandless ZIP™ Telemetry has been disabled.
Care este longevitatea ramasa? Care este longevitatea ramasa? A telemetry wand is equired for
v v<lan >1 an
Programati urmatorul control Programati urmatorul s )
conform IFU: control conform IFU la
. Este pacient dependent de pacemaker |-NU,[ Programati urmatorul
Grogramat,l urmatorul control la D P P P control conform IFU
N Da
<3 ani ‘ >3 ani 1
Care este longevitatea ramasa?

"Brady SMR6 Model 3869 v2.05 include revizia de firmware ,(3.24)", iar Brady SMR5 Model 3869 v2.04 include revizia de firmware ,(3.10)"
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Impactul ¢clinic

Brady SMRE remediaza comportamentul de dezactivare incompleta a ZIP descris anterior si testul de impedanta
a hateriei cu rezultat fals-pozitiv indus de magnet'. Pentru pacientii monitorizati de la distanta, daca ZIP este
dezactivata din cauza impedantei ridicate a bateriei, dispozitivul va afisa 0 alerta, Pacient nemonitonzat" pe pagina
LATITUDE MXT dupa 14 zile, inloc 538 genereze o alerta  Monitorizare de |1a distanta dezactivata”.

Impact asupra duratei de viata a dispozitivului

Orice dispozitiv ACCOLADE care prezintd o dezactivare a functiei ZIP Tn urma testului de impedanta a bateriei din
cauza detectarii unei impedante ridicate a bateriei necesita fnlocuire nainte de a fi indicata fnlocuirea bateriei in
conditii normale. Exista o probahilitate de 7,6% ca un dispozitiv CRT-P sau DR-EL individual 58 necesite fnlocuire
prematura din cauza dezactivani ZIP indusa de impedanta ridicatd a bateriei. Pentru aceste dispozitive, scaderea
preconizatd a duratei de wiata este de 10 9% + 9.6%?%. Se preconizeaza ca 92 4% dintre dispozitivele CRT-P 5i
DR-ELwvor atinge durata de wiatd anticipatd, prinurmare, impactul general ponderat al impedantei ridicate a bateriel
asupra duratei de viatd a dispozitivelor este de 1% 3

Awand Tn vedere acest impact asupra duratei de wiatd, Boston Scientific extinde populatia vizata pentru a include
toate dispozitivele CRT-P 5i DR-EL (a se vedea Anexa A) pana cand vaor fi disponibile optimizari suplimentare ale
testelor de impedanta a bateriei si proiectii actualizate privind durata de viata. Dispozitivele cu o singura camera
(SR si cele cu doua camere (DR) cu durata de wviata standard (SL) functionesza in limitele asteptanilor privind
durata de viatd, prin urmare, nu este necesara extinderea populatiei pentru aceste dispozitive.

Boston Scientific dezvoltd o actualizare de software 5i 0 revizuire corespurzatoare a instructiunilor de utilizare
(IFU) pentru a imbunatati perfarmanta testului de impedantad a bateriei 5i & aborda impactul asupra duratei de
wiata.

YA rugam sa completati Formularul de confirmare de primire anexat si sail trimiteti 1a Boston Scientific, la
adresa «Customer_Service Fax_Numbers pina la data de 10 aprilie 2026. Fiecare unitate medicald care
primeste aceasta scrisoare trebuie 3 timitd un farmular completat.

Informatii suplimentare
Autaritatea de reglementare a tarii dumneavoastrd a fost informata cu privire 13 aceastd comunicare. Reactiile
adverse trebuie raportate citre Boston Scientific si autorititile de reglementare, daca este cazul.

O scrisoare pentru pacient, care poate fi distribuits pacientului, este disponibil3 1a cerere.

Siguranta pacientilor ramane priodtatea principala a Boston Scientific i ne angajam sa comunicam cu medicii 5i
cadrele medicale pentru a ne asigura ca dispuneti de informatii relevante, la timp, pentru 0 buna gestionare a
pacientilor  dvs. Centrul nostru  de  resurse  privind @ performanta produsului,  disponibil la
ww bostonscientific.com/pr, include informatii despre acest subiect, un instrument de cautare a dispoziivelor si
instructiuni pentru returnarea dispozivelor explantate. Daca avell Tntreban suplimentare sau daca doriti 53
raportati un eveniment clinic, contactati reprezentantul dvs. Boston Scientific sau serviciul tehnic.

Cu stima,

Alexandra Maughton Anexd Formular de confirmare de primire
vicepresedinte, Asigurarea Calitatii

1 Bosrlen Scienths v conbcle dinidle @pedent @re suprezenbto deapstmre b poaives ZIPnduss de megnetsive sl b rdusres menikdzn & b dekbnip, doch e dorak
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Anexa A

Populatia vizata include toate modelele enumerate mai jos; cu toate acestea, valorile-limita difera in functie
de tipul bateriei:
e Toate stimulatoarele cardiace DR-EL si dispozitivele CRT-P identificate prin serie din familia
ACCOLADE sunt incluse in populatia vizata.
e Dispozitivele DR-SL si SR-SL ACCOLADE cu data de expirare (UBD) la/inainte de 30 iunie 2025 sunt
incluse in populatia vizata. Numarul de model, prin el insusi, nu poate identifica precis dispozitivele
individuale DR-SL sau SR-SL din populatia vizata.

Pentru a stabili daca un dispozitiv este sau nu afectat, introduceti un model/numar de serie in instrumentul
de cautare a dispozitivelor, la www.BostonScientific.com/lookup.

GTIN Model Product Name GTIN Model Product Name GTIN Model Product Name
00802526558900 L100  ESSENTIO SR-SL 00802526576874 L201  PROPONENT DR-SL 00802526572371 L3310 ACCOLADE MRI SR-5L
00802526558917 L100  ESSENTIO SR-SL 00802526578014 1201 PROPONENT DR-SL 00802526572388 L3310  ACCOLADE MRI SR-5L
00802526571923 L100  ESSENTIO SR-5L 00802526593246 L201  PROPONENT DR-SL 0080252657454 L3310 ACCOLADE MRI SR-SL
00802526571930 L100  ESSENTIO SR-5L 00802526611834 L201  PROPONENT DR-SL 00802526576959 L3310 ACCOLADE MRI SR-5L
00802526571947 L100  ESSENTIO SR-5L 00802526559068 L2035 PROPONENT WDDR-SL 00802526578069 L310 ACCOLADE MRI SR-5L
00802526576300 L100  ESSENTIO SR-5L 00802526572166 L2039 PROPONENT WDDR-SL 00802526609015 L310 ACCOLADE MRI SR-SL
00802526576805 L100  ESSENTIO SR-5L 00802526576386 L2093 PROPONENT WDDR-SL 00802526611803 L310 ACCOLADE MRI SR-SL
00802526593109 L100  ESSENTIO SR-5L 00802526576881 L2093 PROPONENT WDDR-SL 00802526559228 L311  ACCOLADE MRI DR-SL
00802526611605 L100  ESSENTIO SR-SL 00802526611889 L2039 PROPONENT VDDR-SL 00802526559235 L3111 ACCOLADE MRIDR-5SL
00802526558924 L101  ESSENTIO DR-SL 00802526559075 L210 PROPONENT MRI SR-SL 00802526572395 L3311 ACCOLADE MRIDR-5L
00802526558931 L1101 ESSENTIO DR-SL 00802526559082 L210  PROPONENT MRI SR-SL 00802526572401 L3311 ACCOLADE MRIDR-5L
00802526571954 L101  ESSENTIO DR-SL 00802526572180 L210  PROPONENT MRI SR-SL 00802526572418 L3311 ACCOLADE MRIDR-SL
00802526571961 L101  ESSENTIO DR-SL 00802526576393 L210  PROPONENT MRI SR-SL 0080252657646 L3311 ACCOLADE MRIDR-SL
00802526571978 L101  ESSENTIO DR-SL 00802526576898 L210  PROPONENT MRI SR-SL 00802526576966 L3114 ACCOLADE MRIDR-5SL
00802526576317 L101  ESSENTIO DR-SL 00802526578021 L210  PROPONENT MRI SR-SL 00802526578076 L311  ACCOLADE MRIDR-SL
00802526576812 L101  ESSENTIO DR-SL 00802526609077 L210  PROPONENT MRI SR-SL 00802526609008 L311  ACCOLADE MRI DR-SL
00802526593116 L101  ESSENTIO DR-SL 00802526611773 L210 PROPONENT MRI SR-SL 00802526611896 L311  ACCOLADE MRI DR-SL
0080252661162 L101  ESSENTIO DR-SL 00802526559099 L211  PROPONENT MRI DR-SL 00802526559242 L321  ACCOLADE DR-EL
00802526558948 L110  ESSENTIO MRI SR-5L 00802526559105 L211  PROPONENT MRI DR-SL 00802526559259 L3321 ACCOLADE DR-EL
00802526558955 L110  ESSENTIO MRI SR-5L 00802526572210 1211 PROPONENT MRI DR-SL 00802526572425 L321  ACCOLADE DR-EL
00802526571985 L110  ESSENTIO MRI SR-5L 00802526576409 1211 PROPONENT MRI DR-SL 00802526572432 L321  ACCOLADE DR-EL
00802526572005 L110  ESSENTIO MRI SR-5L 00802526576904 1211 PROPONENT MRI DR-SL 0080252657478 L321  ACCOLADE DR-EL
00802526576324 L110  ESSENTIO MRI SR-5L 00802526573038 1211 PROPONENT MRI DR-SL 00802526576973 L3219  ACCOLADE DR-EL
00802526576829 L110  ESSENTIO MRI SR-5L 00802526609022 1211 PROPONENT MRI DR-SL 00802526593260 L3219 ACCOLADE DR-EL
00802526609039 L110  ESSENTIO MRI SR-5L 00802526611704 L211  PROPONENT MRI DR-SL 00802526611766 L321  ACCOLADE DR-EL
00802526611636 L110  ESSENTIO MRI SR-SL 00802526559112 1221  PROPONENT DR-EL 00802526619403 L321  ACCOLADE DR-EL
00802526558962 L1111 ESSENTIO MRI DR-5L 00802526559129 1221  PROPONENT DR-EL 00802526559266 1331  ACCOLADE MRI DR-EL
00802526558979 L1111 ESSENTIO MRI DR-5L 0080252657224 1221  PROPONENT DR-EL 00802526559273 1331  ACCOLADE MRI DR-EL
00802526572012 L1111 ESSENTIO MRI DR-5L 00802526572265 1221  PROPONENT DR-EL 00802526572456 L33 ACCOLADE MRIDR-EL
00802526572029 L1111 ESSENTIO MRI DR-5L 00802526576416 1221 PROPONENT DR-EL 00802526572463 L33l ACCOLADE MRIDR-EL
00802526572036 L1111 ESSENTIO MRI DR-5L 00802526576911 1221 PROPONENT DR-EL 00802526572470 L33l ACCOLADE MRIDR-EL
00802526576331 L1111 ESSENTIO MRI DR-5L 00802526578045 1221 PROPONENT DR-EL 0080252657485 L3311 ACCOLADE MRIDR-EL
00802526576836 L1111 ESSENTIO MRI DR-5L 00802526593307 1221 PROPONENT DR-EL 00802526576980 L3311 ACCOLADE MRIDR-EL
00802526609060 L1111 ESSENTIO MRI DR-5L 00802526611858 L1221  PROPONENT DR-EL 00802526573083 1331 ACCOLADE MRIDR-EL
00802526611612 L1111 ESSENTIO MRI DR-SL 00802526559136 1231 PROPONENT MRI DR-EL 00802526592201 L331  ACCOLADE MRI DR-EL
00802526558986 L121  ESSENTIO DR-EL 00802526559143 1231 PROPONENT MRI DR-EL 00802526609084 1331  ACCOLADE MRI DR-EL
00802526558993 L121  ESSENTIO DR-EL 00802526572272 1231 PROPONENT MRI DR-EL 00802526611872 1331  ACCOLADE MRI DR-EL
00802526572043 L121  ESSENTIO DR-EL 00802526576423 L231  PROPONENT MRI DR-EL 00802526559327 5701 ALTRUA 2 SR-SL
00802526576348 1121 ESSENTIO DR-EL 00802526576928 1231 PROPONENT MRI DR-EL 00802526559334 5701 ALTRUA 2 SR-5L
00802526576843 1121 ESSENTIO DR-EL 00802526575052 1231 PROPONENT MRI DR-EL 00802526572487 5701 ALTRUA 2 SR-5L
00802526593277 L121  ESSENTIO DR-EL 00802526609046 L1231 PROPONENT MRI DR-EL 00802526576492 5701 ALTRUA 2 SR-5L
00802526611650 1121 ESSENTIO DR-EL 00802526611780 L1231 PROPONENT MRI DR-EL 00802526576997 5701 ALTRUA 2 SR-5L
00802526559008 L1131 ESSENTIO MRI DR-EL 00802526616600 L1231 PROPONENT MRI DR-EL 00802526578090 5701 ALTRUA 2 SR-5L
00802526559013 L131  ESSENTIO MRI DR-EL 00802526559150 L300 ACCOLADE SR-S5L 0080252593222 5701 ALTRUA 2 SR-SL
00802526572074 L131  ESSENTIO MRI DR-EL 00802526559167 L300 ACCOLADE SR-S5L 00802526611841 5701 ALTRUA 2 SR-5L
00802526572081 L131  ESSENTIO MRI DR-EL 00802526572302 L300 ACCOLADE SR-S5L 0080252655934 5702 ALTRUA 2 DR-S5L
00802526576355 L131  ESSENTIO MRI DR-EL 00802526576430 L300 ACCOLADE SR-S5L 00802526559358 5702 ALTRUA 2 DR-S5L
00802526576850 L1331 ESSENTIO MRI DR-EL 00802526576935 L300  ACCOLADE SR-SL 00802526572517 5702 ALTRUA 2 DR-SL
00802526609053 L1131 ESSENTIO MRI DR-EL 00802526593321 L300  ACCOLADE SR-S5L 00802526576508 5702  ALTRUA 2 DR-5L
00802526611643 L131  ESSENTIO MRI DR-EL 00802526611810 L300  ACCOLADE SR-SL 00802526577000 5702  ALTRUA 2 DR-SL
00802526559020 L200  PROPONEMT SR-SL 00802526559174 L301  ACCOLADE DR-SL 00802526578106 8702 ALTRUA 2 DR-SL
00802526559037 L200  PROPOMNEMNT SR-SL 00802526559181 L301  ACCOLADE DR-SL 00802526593208 5702  ALTRUA 2 DR-SL
00802526572104 L200  PROPOMNEMNT SR-S5L 00802526572333 L301  ACCOLADE DR-SL 00802526611759 5702  ALTRUA 2 DR-SL
00802526576362 L200  PROPONEMT SR-SL 00802526572340 L301  ACCOLADE DR-SL 00802526559365 5722  ALTRUA 2 DR-EL
00802526576867 L200  PROPONEMT SR-SL 00802526572357 L301  ACCOLADE DR-SL 00802526559372 5722 ALTRUA 2 DR-EL
00802526578007 L200 PROPONEMT SR-S5L 00802526576447 L301  ACCOLADE DR-SL 00802526573071 5722 ALTRUA 2 DR-EL
00802526593338 L200 PROPONEMT SR-S5L 00802526576942 L301  ACCOLADE DR-SL 00802526576515 5722 ALTRUA 2 DR-EL
00802526611827 L200 PROPONENT SR-SL 00802526593215 L3 ACCOLADE DR-SL 00802526577017 5722 ALTRUA 2 DR-EL
00802526559044 L201  PROPONENT DR-SL 00802526611865 L301  ACCOLADE DR-SL 00802526578113 5722  ALTRUA 2 DR-EL
00802526559051 1201 PROPONEMT DR-SL 00802526559204 L3310  ACCOLADE MRI SR-5L 00802526593239 5722  ALTRUA 2 DR-EL
00802526572135 1201 PROPONEMNT DR-SL 00802526559211 L310 ACCOLADE MRI SR-SL 0080252661171 8722  ALTRUA 2 DR-EL
00802526576379 1201 PROPONENT DR-SL 00802526572364 L310 ACCOLADE MRI SR-SL 00802526559389 U125 VALITUDE CRT-P 1541
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GTIN Model Product Name GTIN Model Product Mame GTIN Model Product Name
00802526559396 U125 VALITUDE CRT-P 15-1 00802526576120 U128  VALITUDE ¥4 CRT-P 00B802526572678 U226 VISIONIST CRT-P
00802526573101 U125 VALITUDE CRT-P 15-1 00802526593284 U128  VALITUDE ¥4 CRT-P 00802526577062 U226 VISIONIST CRT-P
00802526573118 U125 VALITUDE CRT-P 15-1 00802526611797 U128  VALITUDE ¥4 CRT-P 00802526577123 U226 VISIONIST CRT-P
00802526573125 U125  VALITUDE CRT-P 151 00802526559426 U225  VISIONIST CRT-P 00802526578816 U226 VISIONIST CRT-P
005802526577024 U125  VALITUDE CRT-P 151 00502526559433 U225  VISIONIST CRT-P 00802526611728 U226 VISIONIST CRT-P
00802526577109 U125  VALITUDE CRT-P IS-1 00502526572630 U225  VISIONIST CRT-P 00802526559471 U228 VISIONIST ¥4 CRT-P
00802526578793 U125  VALITUDE CRT-P 1S-1 00802526572647 U225  VISIONIST CRT-F 00802526559488 U228 VISIONIST ¥4 CRT-P
00802526593291 U126 VALITUDE CRT-P 1S-1 00802526577048 U225  VISIONIST CRT-F 00802526572692 U228  VISIONIST ¥4 CRT-F
00802526611735 U126 VALITUDE CRT-P 1S-1 0080252657716 U225  VISIONIST CRT-F 00B02526572708 U228 VISIONIST ¥4 CRT-F
00802526559402 U128  VALITUDE ¥4 CRT-P 00802526578809 U225 VISIONIST CRT-P 00802526572715 U228 VISIONIST ¥4 CRT-P
00802526559419 U128  VALITUDE ¥4 CRT-P 00802526593253 U225  VISIONIST CRT-P 00802526577055 U228 VISIONIST ¥4 CRT-P
00802526572609 U128  WVALITUDE ¥4 CRT-P 00802526611742 U225 VISIONIST CRT-P 00802526577130 U228 VISIONIST ¥4 CRT-P
00802526572616 U128  WVALITUDE ¥4 CRT-P 00802526559457 U226 VISIONIST CRT-P 00802526578330 U228 VISIONIST ¥4 CRT-P
00802526572623 U128  VALITUDE ¥4 CRT-P 00802526559464 U226 VISIONIST CRT-F 00802526593314 U228 VISIONIST ¥4 CRT-P
00802526576522 U128  WVALITUDE ¥4 CRT-P 00802526572661 U226 VISIONIST CRT-F 00802526611902 U228 VISIONIST ¥4 CRT-P
00802526577031 U128  WALITUDE ¥4 CRT-P
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Va rugam sa completati formularul si sa il trimiteti la:
«Customer_Service_Fax_Number»

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

Formular de confirmare de primire — Notificare urgenta in materie de siguranta
in teren

Corectia Brady SMR6 pentru familia ACCOLADE™ si extinderea populatiei
pentru DR-EL si CRT-P

97125289H-FA

Prin semnarea acestui formular, confirm ca
Am citit si am inteles

Notificarea in materie de siguranta in teren Boston Scientific datata
Martie 2026, pentru:

Corectia Brady SMR6 pentru familia ACCOLADE™ si extinderea populatiei
pentru DR-EL si CRT-P

NUME* Titlu

Telefon E-mail

SEMNATURA* DATA*
* Camp obligatoriu zz/ll/aaaa
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Corectie urgenta a unui dispozitiv medical - Notificare urgenta in materie de
siguranta in teren
Familia de stimulatoare cardiace si stimulatoare pentru terapia de resincronizare
cardiaca (CRT-P) ACCOLADE™

Stimate medic sau cadru medical,

Primiti aceasta scrisoare pentru a va informa ca software-ul actualizat, versiunea 6 de intretinere software Brady
(software maintenance release) (SMRG6), care poate remedia dezactivarile telemetriei ZIP fara bagheta (ZIP)
cauzate de detectarea magnetului in timpul unui test de impedanta a bateriei, este acum disponibil pentru familia
de stimulatoare cardiace si stimulatoare pentru terapia de resincronizare cardiacad (CRT-P) ACCOLADE™.
Evidentele noastre indica faptul ca aveti in administrare unul sau mai multe dispozitive care au suferit o dezactivare
ZIP fals pozitiva din cauza interactiunii cu un magnet, iar aceasta comunicare ofera informatii importante pentru
1- Reactivarea telemetriei ZIP in stimulatorul cardiac cu Brady SMR6

2- Restabilirea monitorizarii de la distanta prin intermediul sistemului de gestionare a pacientilor LATITUDE NXT
prin inlocuirea Comunicatorului.

Rezumat
Actualizarea Brady SMRS5 a inclus un test de impedanta a bateriei conceput pentru a detecta impedanta crescuta
a bateriei si a reduce riscul de initiere a Modului de siguranta. in anumite circumstante, detectarea unui magnet in
timpul unui test zilnic de impedanta a bateriei poate duce la o detectare fals pozitiva a impedantei ridicate a bateriei.
Aceasta interactiune poate duce la dezactivarea neintentionaté a ZIP. Dacéa ZIP este dezactivata:
e Interogarea personala cu un programator va indica faptul ca telemetria ZIP fara bagheta nu este disponibila.
e Dispozitivul nu va mai comunica cu sistemul de gestionare a pacientilor la distantd LATITUDE™ NXT.
Este important de mentionat ca dezactivarea ZIP fals pozitiva indusd de magnet nu reflecta o conditie reala de
impedanta ridicata a bateriei si nu afecteaza administrarea terapiei de stimulare.

Recomandari

e Actualizati programatoarele LATITUDE™ Model 3300 cu software-ul Model 3869 v2.05 (Brady SMRG).

e Pentru fiecare dispozitiv din clinica dumneavoastra care prezinta un rezultat fals pozitivindus de un magnet,
actualizati software-ul stimulatorului cardiac in clinica prin interogarea dispozitivului cu un programator
actualizat cu Brady SMR6 (Model 3869 v2.05), cu o urgenta proportionald cu dorinta de a restabili
monitorizarea de la distanta.

e Dupa ce software-ul dispozitivului este actualizat la versiunea Brady SMR6, furnizati pacientului un nou
Comunicator de schimb pentru a restabili monitorizarea de la distanta.

Retineti ca subsolul raportului de urmarire a dispozitivului identifica versiunea de firmware a dispozitivului;
daca mentiunea din paranteza de la sféarsitul versiunii de firmware raportate este ,(3.24)" sau o versiune
ulterioara, aceasta a fost actualizata cu Brady SMR6.

e Actualizati fisa medicald a fiecarui pacient care detine un dispozitiv vizat (consultati Anexa A), anexand
aceasta scrisoare ca dovada a remedierii acestui comportament.
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Serviciul tehnic Boston Scientific va poate ajuta cu evaluarea dispozitivelor respective si cu coordonarea inlocuirii
Comunicatorului.

Informatii suplimentare

Autoritatea de reglementare a tarii dumneavoastra a fost informata cu privire la aceasta comunicare. Reactiile
adverse trebuie raportate catre Boston Scientific si autoritatile de reglementare, daca este cazul. Centrul nostru
de resurse privind performanta produsului, disponibil la www.bostonscientific.com/ppr, include informatii despre
acest subiect si un instrument de c&utare a dispozitivelor. Daca aveti intrebari suplimentare sau daca ati dori sa
raportati un eveniment clinic, contactati reprezentantul dvs. local sau serviciul tehnic.

O scrisoare pentru pacient, care poate fi distribuita pacientului, este disponibila la cerere.

Alexandra Naughton
Vicepresedinte, Asigurarea Calitatii

iFamilia ACCOLADE include stimulatoarele cardiace ACCOLADE, PROPONENT™, ESSENTIO™ si ALTRUA™ 2 SR-SL, DR-SL si DR-EL; si stimulatoarele CRT-P VISIONIST™ si
VALITUDE™
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Corectie urgenta a unui dispozitiv medical - Notificare urgenta in materie de
siguranta in teren
Familia de stimulatoare cardiace si stimulatoare pentru terapia de
resincronizare cardiaca (CRT-P) ACCOLADE™

Stimate medic sau cadru medical,

Primiti aceasta scrisoare pentru a va informa ca unul sau mai multe dintre dispozitivele pe care le gestionati
in cadrul sistemului de gestionare a pacientilor LATITUDE™ NXT au indicatori statici (blocati) ai starii bateriei
si ai duratei de viata ramase. Boston Scientific a lansat recent versiunea de intretinere software 6 (SMR6)
pentru familia de stimulatoare cardiace si stimulatoare pentru terapia de resincronizare cardiaca (CRT-P)
ACCOLADE ™I care poate remedia acest comportament.

Rezumat

Actualizarea firmware-ului Brady SMRS5 a inclus un test de impedanta a bateriei conceput pentru a detecta
impedanta crescuta a bateriei si a reduce riscul de initiere a Modului de siguranta. in anumite circumstante
legate de o interactiune intre diagnosticarile concurente ale bateriei, testul bateriei pentru a determina starea
bateriei si durata de viata ramasa poate fi blocat pana la urmatoarea interogare cu programatorul. Dupa
deblocare, starea bateriei si durata de viata ramasa vor relua afisarea masuratorilor precise in aproximativ
opt (8) zile.

Doar dispozitivele monitorizate de la distanta prin LATITUDE NXT sunt susceptibile de acest comportament.
Potentialul de afectare este limitat la dispozitivele care prezinta acest comportament in decurs de doi ani de
la inlocuirea bateriei, iar Boston Scientific monitorizeaza LATITUDE NXT pentru aceasta stare pana cand toti
programatorii vor beneficia de actualizarea cu Brady SMRG6.

Recomandari
e Actualizati programatoarele LATITUDE™ Model 3300 cu software-ul Model 3869 v2.05 (Brady
SMR6).

e Pentru fiecare dispozitiv din clinica dumneavoastra care prezinta indicatori blocati ai starii bateriei sau
ai duratei de viata ramase, actualizati software-ul stimulatorului cardiac in clinica prin interogarea
dispozitivului cu un programator actualizat cu Brady SMR6 (Model 3869 v2.05).

e Retineti ca subsolul raportului de urmarire a dispozitivului identificad versiunea de firmware a
dispozitivului; daca mentiunea din paranteza de la sfarsitul versiunii de firmware raportate este ,(3.24)”
sau o versiune ulterioara, aceasta a fost actualizata cu Brady SMR6.

e Actualizati fisa medicala a fiecarui pacient care detine un dispozitiv vizat, anexand aceasta scrisoare
ca dovada a remedierii acestui comportament.
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Informatii suplimentare

Autoritatea de reglementare a tarii dumneavoastra a fost informata cu privire la aceasta comunicare. Reactiile
adverse trebuie raportate catre Boston Scientific si autoritatile de reglementare, daca este cazul. Centrul
nostru de resurse privind performanta produsului, disponibil la www.bostonscientific.com/ppr, include
informatii despre acest subiect si un instrument de cautare a dispozitivelor. Daca aveti intrebari suplimentare
sau daca ati dori sa raportati un eveniment clinic, contactati reprezentantul dvs. Boston Scientific sau serviciul
tehnic.

O scrisoare pentru pacient, care poate fi distribuita pacientului, este disponibila la cerere.

Alexandra Naughton
Vicepresedinte, Asigurarea Calitéatii

iFamilia ACCOLADE include stimulatoarele cardiace ACCOLADE, PROPONENT™, ESSENTIO™ si ALTRUA™ 2 SR-SL, DR-SL si DR-EL; si stimulatoarele CRT-P VISIONIST™ si
VALITUDE™
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