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<Referinta: 97125289F-FA> Septembrie 2025
Notificare urgenta in materie de siguranta in teren

Subiect: Notificare in materie de siguranta in teren — Actualizare la notificarea in materie de
siguranta in teren din decembrie 2024: Software conceput pentru a preveni initierea Modului de
siguranta (Safety Mode) in cadru ambulatoriu din cauza unei impedante ridicate a bateriei la
stimulatoarele cardiace si stimulatoarele pentru terapia de resincronizare cardiaca (CRT-P)
ACCOLADE™ (referinta Boston Scientific: 97125289F-FA).

Stimate medic sau cadru medical,

Aceasta scrisoare este o notificare privind disponibilitatea unui software imbunatatit, menit sa detecteze
impedanta ridicata a bateriei si sa previna initierea Modului de siguranta in dispozitivele ACCOLADE™" in
cadru ambulatoriu; include si o descriere a posibilelor comportamente neintentionate asociate cu acest
software si recomandari aplicabile pentru gestionarea dispozitivelor.
e Software-ul Model 3869 v2.04 este conceput pentru a detecta impedanta ridicata a bateriei si pentru
a preveni initierea Modului de siguranta in dispozitivele ACCOLADE intr-un cadru ambulatoriu.
¢ Au fost observate posibile comportamente neintentionate cu software-ul Model 3869 v2.04:
— Dezactivarea incompleta a telemetriei automate fara bagheta (magnet) de interogare dupa
detectarea unei impedante ridicate a bateriei;
— Potentialul ca noul test zilnic al bateriei sa interpreteze gresit masuratorile in prezenta unui
magnet, initiind un raspuns fals pozitiv si dezactivand telemetria fara bagheta de interogare.
e Functia de detectare a dispozitivului, administrarea terapiei si toate functiile programate raman
neafectate, cu exceptia modificarilor mentionate la functionarea telemetriei fara bagheta descrise
mai jos.
o in ciuda posibilitatii aparitiei acestor comportamente neintentionate, beneficiile
implementarii software-ului Model 3869 v2.04 depasesc riscurile asociate cu inlocuirea
profilactica.

Nota: Anexele de la sfarsitul acestei scrisori oferé informatii suplimentare privind comportamentele legate
de impedanta ridicatd a bateriei descrise in Notificarea initiald in materie de siguranta in teren din
decembrie 2024 (Anexa A) si detalii precise despre limitarea dispozitivelor afectate (Anexa B).

"Familia de dispozitive ACCOLADE include stimulatoarele cardiace unicamerale (SR), bicamerale (DR) cu durata de viatd standard (SL) si DR cu durata de
viata extinsa (EL) ACCOLADE, PROPONENT™, ESSENTIO™ si ALTRUA™ 2; si stimulatoarele pentru terapia de resincronizare cardiacé (CRT-P)
VISIONIST™ si VALITUDE™.
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Disponibilitatea software-ului Model 3869 v2.04

Aceasta notificare este o actualizare a Notificarii Tn materie de siguranta in teren din decembrie 2024 privind
posibilitatea ca familia de stimulatoare cardiace ACCOLADE sa initieze Modul de siguranta din cauza unei
impedante ridicate a bateriei.

e O actualizare de software (Model 3869 v 2.04) este acum disponibila pentru sistemul de
programare LATITUDE™, Model 3300 (dispozitiv de programare). Dupa interogarea si
descarcarea Model 3869 v2.04 pe un stimulator cardiac ACCOLADE, acest software este
destinat sa permita detectarea unei impedante crescute a bateriei prin intermediul unei alerte si
sa dezactiveze telemetria ZIP™ fara baghetd (adicd comunicarea bidirectionald prin
radiofrecventd, fara baghetd) intr-un dispozitiv cu impedanta ridicata, pentru a preveni initierea
Modului de siguranta in cadru ambulatoriu.

e Cand un stimulator cardiac primeste acest software imbunatatit, inlocuirea profilacticd nu mai
este recomandata pacientilor cu risc de vatamare din cauza parametrilor neprogramabili din
Modul de siguranta; consultati recomandarile actualizate de mai jos, in Tabelul 1.

o Toate stimulatoarele cardiace ACCOLADE vor beneficia de aceasta actualizare de software, prin
urmare, Boston Scientific recomanda ca pacientilor sa le fie interoghate dispozitivele cu un
programator actualizat la urmatoarea consultatie la care participa fizic. Boston Scientific Tsi
extinde recomandarile la toate tipurile de dispozitive din familia ACCOLADE. Pentru detalii
precise despre delimitarea dispozitivelor afectate, consultati Anexa B.

Recomandari actualizate pentru gestionarea dispozitivelor
Aceste recomandari actualizate au ca scop promovarea unei actualizari realizate in timp util, stratificata in
functie de risc, a software-ului stimulatorului cardiac, pentru a reduce aparitia Modului de siguranta in cadru
ambulatoriu din cauza unei stari de impedanta ridicata a bateriei. [Nota: pana cand software-ul Model 3869
v2.04 este descdarcat pe stimulatorul cardiac ACCOLADE, recomandadrile din Notificarea in materie de
siguranta in teren din decembrie 2024 se aplica in continuare.]

e Conectati programatorul LATITUDE la internet (de exemplu, prin WiFi, Ethernet sau date celulare),
selectati Utilitare>Actualizare software>Instalare usoara si asteptati ca programatorul sa instaleze
software-ul Model 3869 v2.04. Mentineti conexiunea la internet si alimentarea cu energie electrica
pana la finalizarea instalarii. Verificati daca instalarea a avut succes.

e Daca programatorul dumneavoastra nu se poate conecta la internet, contactati reprezentantul local
de vanzari Boston Scientific sau apelati la serviciile tehnice pentru a organiza actualizarea software-
ului programatorului.

Tabelul 1 Recomandari actualizate pentru stimulatoarele cardiace ACCOLADE cu disponibilitate a
software-ului Model 3869 v2.04.

Actiuni Recomandari
Nu este recomandat pacientilor cu dispozitive ACCOLADE care au fost

inlocuire profilactica interogate cu un programator Model 3300 LATITUDE cu software Model 3869
v2.04 instalat.

Pentru pacientii cu risc de vatamare corporala | Pentru toti ceilalti

din cauza Modului de siguranta: Daca pacienti: Programati
longevitatea ramasa este de patru (4) ani sau mai | urmatoarea intalnire, in
Actualizati firmware-ul | putin SAU va ajunge la patru (4) ani sau mai putin | persoana.
stimulatorului cardiac | inainte de urméatoarea interogare programats,
sau al CRT-P programati imediat o interogare personal.

in timpul verificarii personale, interogati dispozitivul utilizand un programator
Model 3300 LATITUDE pe care este instalat software-ul Model 3869 v2.04.
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Monitorizare

Luati in considerare inscrierea/urmarirea prin monitorizare la distanta (RM)
a pacientilor considerati a fi expusi riscului de vatamare din cauza Modului
de siguranta si care nu sunt in prezent monitorizati de la distanta.

Dupa ce firmware-ul dispozitivului a fost actualizat cu ajutorul software-ului Model
3869 v2.04 pe un programator Model 3300 LATITUDE, efectuati monitorizarea
sistemului asa cum este descris mai jos:

e Pentru pacientii urmariti prin RM, continuati monitorizarea. Dacéa tensiunea
bateriei este prea mica pentru capacitatea ramasa proiectata (se detecteaza
Codul 1003) sau daca telemetria fara bagheta este dezactivata, va fi afisata o
alerta rosie in LATITUDE.

e Pentru pacientii care nu pot fi monitorizati de la distanta:

o Pentru pacientii cu risc de vatamare din cauza Modului de siguranta,
efectuati o monitorizare a sistemului la o saptaméana dupa
actualizarea firmware-ului stimulatorului cardiac, pentru a evalua
daci a fost detectatd o impedanta crescuta sau mare a bateriei. in
acest mod, noul algoritm software are timp pentru a detecta si a declara
o stare de impedanta suficient de mare prin intermediul unei alerte Cod-
1003 sau dezactivarii telemetriei fara bagheta (in cazul in care dispozitivul
este foarte aproape de intrarea in Modul de sigurantd in momentul
actualizarii software-ului). Dupa aceea, efectuati controale de
monitorizare ale dispozitivului la intervale de trei (3) luni.

o Pentru toti ceilalti pacienti, efectuati monitorizarea sistemului la intervalul
specificat Tn instructiunile de utilizare (IFU).

Contactati serviciile
tehnice daca este
detectata o impedanta
ridicata a bateriei dupa
primirea actualizarii
software-ului

Daca se observa fie o alerta de tensiune prea mica pentru durata de viatd ramasa
(Cod-1003) si/sau dezactivarea telemetriei fara baghetd dupa ce software-ul
dispozitivului a fost actualizat cu software-ul Model 3869 v2.04, contactati serviciul
tehnic.
e Serviciul tehnic poate oferi un interval de inlocuire
personalizat pentru conditii de impedanta ridicata a bateriei
e Serviciul tehnic poate ajuta sa se stabileasca daca telemetria fara bagheta
dezactivata este cauzata de o detectare fals pozitiva din pricina prezentei
unui magnet.

recomandat

inlocuiti dispozitivul
daca acesta intra in
Modul de siguranta
inainte de a primi
actualizarea software-
ului

Pentru pacientii cu risc de vatamare din cauza
parametrilor neprogramabili ai Modului de
siguranta:

Inlocuire urgenta/de urgenta

Toti ceilalti pacienti:
Inlocuire non-urgenta

Consideratii privind
procedura de inlocuire
pentru un dispozitiv in
Modul de siguranta

e Atunci cand alegeti un interval de inlocuire, nu va bazati pe estimarile privind
durata de viatd ramasa a bateriei raportate anterior; acestea nu iau in
considerare puterea crescutd a Modului de siguranta si nici starea de
impedanta ridicata a bateriei.

e In timpul inlocuirii unui dispozitiv in Modul de sigurant&, inhibarea stimularii
trebuie anticipata in timpul electrocauterizarii si atunci cand dispozitivul este
scos din buzunar, din cauza stimularii unipolare si a sensibilitatii ridicate.

Anexarea la fisa
medicala a pacientului

e Pentru fiecare pacient cu un dispozitiv afectat, adaugati la/actualizati fisa
medicald a pacientului cu aceasta scrisoare, pentru ca medicii sa fie informati
despre acest subiect pe durata de viata ramasa a dispozitivului.

e O scrisoare pentru pacient, care poate fi distribuita pacientului, este disponibila
la cerere.
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Comportamente neintentionate ale software-ului Model 3869 v2.04

Software-ul Model 3869 v2.04 a fost conceput pentru a preveni potentiala initiere a Modului de siguranta
din cauza unei impedante ridicate a bateriei la stimulatoarele cardiace ACCOLADE (descrisa initial in
Notificarea in materie de siguranta in teren din decembrie 2024). Aceasta actualizare software introduce
dou& mecanisme separate pentru reducerea riscurilor asociate cu aceasta stare a bateriei. In primul rand,
software-ul permite detectarea unei impedante ridicate a bateriei prin intermediul unui test al bateriei activat
prin telemetrie, declansand o alerta rosie (tensiunea este prea mica pentru capacitatea proiectata ramasa,
cunoscuté si sub numele de Cod-1003). in al doilea rand, software-ul dezactiveaza telemetria fara bagheta
atunci cand bateria atinge o stare de impedanta ridicata, pentru a preveni initierea Modului de siguranta in
cadru ambulatoriu.

De la lansarea software-ului Model 3869 v2.04 in august 2025 si de la actualizarile ulterioare ale firmware-
ului dispozitivului prin intermediul programatorului Model 3300 LATITUDE™, Boston Scientific a identificat
doua comportamente neintentionate asociate cu software-ul. Functia de detectare a dispozitivului,
administrarea terapiei si toate functiile programate raméan neafectate, cu exceptia modificarilor mentionate
la functionarea telemetriei fara baghetd (descrise mai jos). in ciuda posibilitatii aparitiei acestor
comportamente neintentionate, beneficiile implementarii software-ului Model 3869 v2.04 depasesc
riscurile asociate cu inlocuirea profilactica. Prin urmare, Boston Scientific recomanda insistent
instalarea in continuare a acestui software pentru toate dispozitivele din familia ACCOLADE; toate
stimulatoarele cardiace ACCOLADE sunt destinate sa primeasca aceasta actualizare de
software/firmware.

Desi software-ul Model 3869 v2.04 a atenuat semnificativ initierea Modului de sigurantd asociata cu o
conditie de impedanta ridicata a bateriei, acesta nu elimina complet acest risc potential. Boston Scientific
a identificat doua posibile comportamente neintentionate asociate cu designul software-ului Model 3869
v2.04:

1. Dezactivarea incompleta a telemetriei automate farad bagheta de interogare dupa detectarea unei
impedante ridicate a bateriei. Daca un dispozitiv din familia ACCOLADE cu un Cod-1003 indus de
impedanta ridicata a bateriei raméane in functiune, noul test al bateriei activat prin telemetrie efectuat
de software este conceput sa continue evaluarea impedantei bateriei si va dezactiva toate
operatiunile de telemetrie fara bagheta Tnainte de a se atinge o impedanta ridicata, iar resetarile
dispozitivului pot initia Modul de siguranta.

e Pentru dispozitivele care prezinta o impedanta ridicata a bateriei, Modul de siguranta apare
de obicei in timpul sesiunilor active de interogare cu programatorul LATITUDE sau a
comunicatorului, care consuma cea mai mare energie. Noul test al bateriei activat prin
telemetrie efectuat de software functioneaza conform asteptarilor si este eficient in
dezactivarea functionarii telemetriei fara bagheta inainte ca resetarile succesive ale
dispozitivului sa poata initia Modul de siguranta asociat cu aceste scenarii de
telemetrie activa.

e Totusi, trezirile automate ale telemetriei la consum redus de energie nu sunt dezactivate asa
cum este intentionat in cazul unei impedante ridicate a bateriei. Software-ul permite
continuarea trezirilor automate, cu consum redus de energie, utilizate pentru a initia o
sesiune de monitorizare la distanta dupa ce este detectata o conditie de impedanta ridicata
a bateriei in dispozitiv. Pe masura ce impedanta bateriei continua sa creasca, consumul de
energie pentru activarea telemetriei poate declansa Modul de siguranta. Riscul ca trezirile
automate ale telemetriei sa determine intrarea unui dispozitiv in Modul de siguranta creste
pe masura ce bateria se apropie de timpul normal de inlocuire, desi la o frecventa observata
mult mai mica decat initierile Modului de siguranta asociate cu telemetria activa.

2. Potentialul ca noul test zilnic al bateriei efectuat de software sa interpreteze gresit mésuratorile in
prezenta unui magnet, initiind un raspuns fals pozitiv care duce la dezactivarea sesiunilor de
telemetrie fara bagheta. Pentru pacientii monitorizati prin LATITUDE, un mesaj de alerta va arata
un indicator de explantare eronat (de exemplu, indicatorul de explantare a fost atins la 1 ianuarie
2000), daca dispozitivul nu a atins anterior indicatia de inlocuire, declarand ca LATITUDE nu mai
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este disponibil si solicitdnd contactarea serviciului tehnic. Acest comportament fals pozltly nu
este poslbll dacd rdspunsul la magnet al dispozitivulul este dezactlvat. Dezactivarea
telemetriei fArd baghetd previne sesiunile ulterioare de manitorizare la distantd si de telemetrie fard
baghetd utilizénd un programator LATITUDE; retineti o4 telemetria cu baghetd continud sa
functioneze confarm scopului §i va fi necesard  timpul sesiunilor de programare.

Boston Scientific dezvoltd activ 0 actualizare de software pentru a remedia aceste cormportamente
neintentionate asociate cu designul software-ului Model 3869 v2.04. Mai exact, software-ul actualizat care
va fi lansat va dezactiva complet restul de trezir ale telemetriei automate fara baghetd dupd detectarea
unei impedante ridicate & bateriei, va elimina detectarea fals pozitiva a impedantei ridicate a bateriei din
cauza mteral::nunn cu un magnet si va reactiva telemetria Fars baghetd Tn cazul unui raspuns fals pozitiy
anterior si al inactivari telemetriei din cauza interactiunii cu un magnet. Pand cand acest software actualizat
wa i d|5pnn|h|l va rugam sa consultati recomandarile din Tabelul 1.

Autoritatea e reglementare & tarii dumneavoastrd a fost informatd cu privire |8 aceastd comunicare cu
clientii. Reactile adverse trebuie raportate cétre Boston Scientific si autoritatile de reglementare, dacd este
cazul.

W3 rugam sd completatl Formularul de conflrmare anexat & sd 1l trimltetl cdtre Boston Sclentific la
«Customer Service Fax Number» pand la 10 octombrle 2025. Este necesar un formular completat
pentru fiecare unitate medicald care primeste aceastd scrisoare.

Boston Scientific solicitd ca aceastd nofificare sd fie transferatd (dupd caz) cétre alte organizatii afectate
de aceastd actiune. De asemenea, vd recomanddm s3 mentineti informarea privind aceastd notificare si
actiunile aferente pe o pericadd adecvatd, pentru a asigura eficacitatea actiunii corective.

Inform atll suplimentare

Siguranta pacientilor rdmane prioritatea principald a Boston Scientific s ne angajam n comunicarea
transparentd a informatiilor actualizate cdtre medici s cadre medicale, pentru a ne asigura cd avet]
informatii relevante, la timp, pentru gestionarea pacientilor dvs. Infurmatn privind performanta produsulul,
inclusiv acest subiect, un instrument de cutare a dispozitivului, si resursele pentru retumnarea produsulu
sunt disponibile Tn cadrul  Centrului nostru de resurse  privind  performanta  produsului 13

iy hostonscientific.com/ppr.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la aceste informatii, contactati reprezentantul dvs. Boston
Scientific sau serviciul tehnic.

Cu stimd,

Alexandra Naughton Fisier anexat Formular de confirmare
Wicepresedinte, Asigurarea Calitatii
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Anexa A — Impedanta ridicata a bateriei/Potential pentru Modul de siguranta
si actualizare software

Impactul clinic

Modul de siguranta (Safety Mode) asigura o stimulare de rezerva in circumstante critice; nu este conceput
pentru a inlocui terapia de stimulare cronica. Este posibil ca parametrii de stimulare neprogramabili ai
Modului de siguranta (Error! Reference source not found.) sa nu ofere suport optim pentru afectiunea
cardiaca a pacientului; pacientii cu risc de vatamare in Modul de siguranta Ti includ pe cei cu un ritm cardiac
de scapare subiacent inadecvat, care necesita stimulare AV/VV pentru sincronizare cardiaca si/sau care
au un potential de inhibare a stimularii din cauza supradetectarii de miopotentiale. Inhibarea stimularii din
cauza supradetectarii de miopotentiale pentru configuratiile de detectare unipolara este bine documentata;
cu toate acestea, manevrele de provocare, inclusiv exercitiile izometrice, nu sunt un predictor de incredere
al susceptibilitatii de oversensing al miopotentialelor pentru pacientii care pot trece la Modul de siguranta.

Cel mai frecvent rezultat clinic al acestui comportament este inlocuirea timpurie a dispozitivului. La anumiti
pacienti, Modul de siguranta poate avea un impact clinic nedorit, cum ar fi inhibarea/pauzele in
electrostimulare, stimularea musculara (de ex., stimularea muschilor scheletici sau a nervului frenic) sau
decompensarea insuficientei cardiace inainte de inlocuirea dispozitivului. Printre pacientii cu risc de
vatamare al caror stimulator cardiac initiaza Modul de siguranta, Caughron si colab. au raportat o rata de
52% a complicatilor majore datorate presincopei, sincopei, caderilor cu trauma, pauzei/asistolei si
decesului.’ Monitorizarea de la distanta, un standard de ingrijire?, este o functionalitate critica de gestionare
a dispozitivelor si este un mijloc important de a detecta aparitia unei impedante ridicate a bateriei cu aceasta
actualizare de software.

Cel mai grav caz raportat de vatamare corporala a pacientului a fost pierderea stimularii cardiace cu
vatamari grave sau care a pus viata in pericol. Au existat doua (2) decese la pacienti dependenti de
stimulator cardiac dupa initierea Modului de siguranta in cadru ambulatoriu si nu au fost raportate decese
suplimentare. Detalii despre subpopulatiile ACCOLADE si rata de aparitie pe durata de viata pentru fiecare
tip de dispozitiv sunt prezentate in Tabelul 2. Ratele de aparitie pentru diferite tipuri de dispozitive sunt
prezentate in Figurile 1 si 2.

Tabelul 2 Populatiile ACCOLADE si ratele de aparitie pentru Modul de siguranta (SM) din cauza
impedantei ridicate a bateriei

Tioul Populatia Populatia
Populatie dig ozitivulu activa distribuita Evenimente | Rata de aparitie a SM
pufat i P estimata la estimata la nivel SM pe durata de viata
nivel mondial mondial
Populatia | CRT-P 8.500 21.300 281 | 3,27% la 117 luni
vizatade | DR.EL 34.300 58.600 183 | 3,27% la 158 de luni’
avertizare
in .
decembrie | PR-SL 56.500 123.400 605 | 0,75% la 102 luni
2024
Toate CRT-P 92.500 124.100 83 | 1,16% la 117 luni
c.elelalt_e_ DR. EL 444.300 534.200 23 | 1,16% la 158 de luni’
dispozitive | pR. S 539.700 683.000 125 | 0,14% la 102 luni
SR SL 189.500 294.900 60 | 0,19% la 117 luni
Total 1365300 1839400 1.360

*Rata DR-EL este proiectata pe baza experientei CRT-P care utilizeaza aceeasi baterie EL

Caughron H, Dhruva SS, Raitt MH.! Complicatii asociate cu initierea Modului de siguranta la stimulatoarele cardiace Boston Scientific
rechemate. J Am Coll Cardiol. 2025 Apr 5:50735-1097(25)05926-1. doi: 10.1016/j.jacc.2025.03.501. Epub inainte de tiparire. PMID: 40202463.

?La pacientii cu CIED, se recomanda RM ca parte a standardului de ingrijire (COR-1/LOE-A) pg €99. Ferrick AM Raj SR, Deneke T, et al. 2023
HRS/EHRA/APHRS/LAHRS expert consensus statement on practical management of the remote device clinic. Heart Rhythm, ISSN: 1547-5271, Vol.: 20,
Editia: 9, Pagina: e92-e144. https://doi.org/10.1016/}.hrthm.2023.03.1525.
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CRT-P 0.01% 0.04% 0.24% 0.95% 1.97% 2.75% CRT-P 0.00% 0.01% 0.06% 0.26% 0.65% 0.80%
DR-SL 0.00% 0.02% 0.11% 0.38% 0.67% 0.80% SR-SL 0.00% 0.01% 0.01% 0.04% 0.10% 0.18%
DR-EL 0.00% 0.01% 0.02% 0.08% 0.21% 0.49% DR-SL 0.00% 0.00% 0.02% 0.08% 0.12% 0.16%
DR-EL 0.00% 0.00% 0.00% 0.02% 0.04% 0.08%
Figura 1 Ratele de aparitie pentru Modul de siguranta indus Figura 2 Ratele de aparitie pentru Modul de siguranta indus de
de impedanta ridicata a bateriei in populatia consultativa din impedanta ridicata a bateriei in dispozitivele ramase
decembrie 2024

Descrierea imbunatatirii software-ului

Operatiunile de telemetrie ZIP fara bagheta (cum ar fi sesiunile de telemetrie activa si trezirile automate ZIP),
sunt operatiunile cu cea mai mare putere efectuate in familia de stimulatoare cardiace ACCOLADE si
reprezinta toate instantele confirmate ale evenimentelor din Modul de sigurantd asociate cu conditii de
impedanta ridicata a bateriei. Acest software (Model 3869 v2.04) imbunatateste Arhitectura de siguranta prin
adaugarea unui nou test zilnic al bateriei, activat prin telemetrie ZIP fara bagheta,’ care evalueaza raspunsul
bateriei la rafale scurte (de exemplu, milisecunde) de telemetrie, detecteaza/alerteaza aparitia unei stari de
impedanta ridicata a bateriei si intervine pentru a preveni initierea Modului de siguranta. Retineti ca aceasta
perioada poate fi scurtatd pentru dispozitivele care au declansat o alertd de tensiune in decurs de o
saptamana de la actualizarea software-ului.

Acest lucru se realizeaza in doua etape distincte:

1- Daca acest test al bateriei, activat prin telemetrie, detecteazd o stare de impedanta ridicata a
bateriei, apare urmatoarea alerta: Mesajul ,Tensiune prea mica pentru durata de viatd ramasa
estimata” (Cod-1003) va fi afisat prin intermediul programatorului LATITUDE sau al LATITUDE RM.
Aceasta prima etapa este conceputa pentru a detecta si a alerta utilizatorii cu privire la o conditie de
impedanta ridicata a bateriei inainte ca stimulatoarele cardiace fara acest software sa fi initiat Modul
de siguranta.

2- Daca un stimulator cardiac din familia ACCOLADE cu un Cod-1003 indus de o impedanta ridicata
a bateriei raméane in functiune, acest test al bateriei activat prin telemetrie continua evaluarea
impedantei bateriei si dezactiveaza functionarea telemetriei ZIP fara bagheta inainte ca o conditie de
impedanta ridicata sa duca la resetari succesive ale dispozitivului si la initierea Modului de siguranta.

Nota: In anumite cazuri, in care un dispozitiv are o impedanté a bateriei suficient de mare in momentul
primirii software-ului, algoritmul va dezactiva telemetria ZIP fard bagheta fard a emite mai intai un
Cod-1003.

Se estimeaza ca testul zilnic al bateriei activate prin telemetrie ZIP fara bagheta reduce longevitatea dispozitivului cu o (1) zi pentru fiecare 10 ani de testare.
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Prin design, acest test zilnic al bateriei, activat prin telemetrie ZIP fara bagheta, imbunatateste arhitectura de
siguranta a familiei ACCOLADE, reducand posibilitatea initierii Modului de siguranta in cadru ambulatoriu din
cauza unei stari de impedanta ridicata a bateriei. Va rugam sa retineti urmatoarele:
e Codul 1003 este o conditie de alerta generala ce poate fi initiata pentru o stare de impedanta ridicata
a bateriei sau pentru detectarea altor conditii anormale ale sistemului. Contactand serviciile tehnice
atunci cand se observa un Cod 1003, o analiza tehnica poate determina un interval de nlocuire
personalizat.
e O alerta Cod-1003 va fi initiatd cel mai devreme la patru (4) zile dupa interogarea cu programatorul la
cabinet, cand software-ul stimulatorului cardiac este actualizat.

Descrierea comportamentului la impedanta ridicata a bateriei fara actualizare de software

Asa cum este descris in avizul initial din decembrie 2024, dispozitivele ACCOLADE au potentialul de a
prezenta o conditie de impedanta ridicata din cauza unei concentratii neprevazute de saruri de litiu rezultate
din variabilitatea tehnicilor de asamblare a bateriei. Aceasta poate duce la o lipsa de electrolit disponibil intre
anodul si catodul bateriei.

Impedanta ridicatd a bateriei poate cauza scaderi tranzitorii de tensiune ale unui dispozitiv in timpul
operatiunilor de telemetrie ZIP fara bagheta. Daca tensiunea bateriei scade sub un prag minim in timpul unei
stari de putere ridicata (de exemplu, telemetrie ZIP activa), se efectueaza automat o resetare a sistemului,
iar conditiile starii de putere ridicatd sunt intrerupte. Starile ulterioare de consum mare pot duce la resetari
suplimentare ale sistemului cauzate de impedanta crescuta a bateriei.

Daca au loc trei (3) resetari ale sistemului intr-o perioada de 48 de ore, dispozitivul este conceput sa intre in
Modul de siguranta pentru a mentine stimularea cardiaca de rezerva cu setari predefinite, neprogramabile
(Tabelul 3). Cand un dispozitiv se afla in Modul de siguranta, profesionistii din domeniul sanatatii (HCP) sunt
indrumati sa contacteze Boston Scientific prin intermediul unui ecran de avertizare al programatorului
LATITUDE si al unei alerte rosii a sistemului de gestionare a pacientilor la distanta LATITUDE. Dupa ce
dispozitivul intra in Modul de siguranta, terapia de sustinere vitala continua atat timp cat capacitatea bateriei
nu se epuizeaza. Susceptibilitatea de impedanta crescuta a bateriei si intrare in Modul de siguranta a fost
observata atunci cand dispozitivul ajunge la aproximativ patru (4) ani sau mai putin de viata ramasa a bateriei.

Tabelul 3 Setari neprogramabile ale Modului de siguranta

Conform instructiunilor Parametru Setare

de utilizare (IFU), Modul | Mod VVI, stimulare biventriculara pentru CRT-P
de siguranta este Frecventa 72,5 bpm

destinat sa ofere terapie | Sensibilitate Control automat al amplificarii (AGC) 0,25 mV
de sustinere a vietii daca | Putere de iesire 5,0 Vla 1,0 ms VD (si VS pentru CRT-P)
au loc resetari repetate | Configuratia derivatiilor Detectare/stimulare unipolard VD/VS

ale sistemului cu RVRP 250 ms

urmatorii parametri Réspuns la interferente VOO

predefiniti, Deviatie VS (doar CRT-P) | 0 ms

neprogramabili. — REsHuns [a magnet Dezactivat

Dispozitivele care intra in

Modul de siguranta

trebuie inlocuite.

La inlocuirea unui dispozitiv in Modul de siguranta, urmatoarele conditii pot intrerupe stimularea cardiaca in
timpul procedurii:
e In timpul aplicarii electrocauterizarii, stimularea cardiacd poate fi inhibatd din cauza setarii de
sensibilitate ridicata a Modului de siguranta si a configuratiei de detectare unipolara.
e La scoaterea dispozitivului din buzunar, se va produce pierderea capturii din cauza configuratiei de
stimulare unipolara a Modului de siguranta.

in timpul functionarii normale, atunci cand este indicata inlocuirea unui dispozitiv, sistemul este proiectat
astfel incat sa economiseasca o capacitate suficientd a bateriei pentru a sustine functionarea dispozitivului
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timp de trei (3) luni pentru a permite astfel programarea unei proceduri de inlocuire. Totusi, daca un dispozitiv
fara software actualizat intra in Modul de siguranta din cauza impedantei ridicate a bateriei, este posibil ca
rezerva de baterie sa nu fie suficienta pentru a sustine functionarea dispozitivului timp de trei luni si trebuie
programata inlocuirea la scurt timp dupa aceea si de urgenta pentru pacientii care risca sa fie afectati de
parametrii Modului de siguranta.

Familia de stimulatoare cardiace ACCOLADE include o baterie cu duratd de viata standard (SL) pentru
stimulatoarele cardiace cu o singura camera (SR) si cu doua camere (DR) si o baterie mai mare, cu durata
de viata extinsa (EL) pentru stimulatoarele cardiace DR si stimulatoarele cardiace pentru terapie de
resincronizare cardiaca (CRT-P). Din cauza bateriilor diferite (de exemplu, SL vs. EL) si a terapiilor
administrate (de exemplu, stimulatoare cardiace SR/DR vs. CRT-P), ratele de incidenta variaza (Figurile 1 si
2). Cu toate acestea, susceptibilitatea ca un dispozitiv sa intre in Modul de siguranta ca urmare a impedantei
crescute a bateriei are loc atunci cand dispozitivul ajunge la aproximativ patru (4) ani sau mai putin de viata
ramasa a bateriei. Un studiu retrospectiv efectuat pe 121 de centre ale Departamentului pentru Afacerile
Veteranilor (VA) din SUA a constatat ca, dintre dispozitivele ACCOLADE si INGENIO care au initiat Modul
de siguranta din cauza impedantei ridicate a bateriei, 100% au facut acest lucru cu 4 ani sau mai putin timp
ramas si 92% cu 2 ani sau mai putin timp ramas.’

1Caughron H. 2025 Apr 5:50735-1097(25)05926-1. doi: https://doi.org/10.1016/j.jacc.2025.03.501.
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Cu toate ca Modul de siguranta indus de impedanta ridicata a bateriei are loc mai tarziu pe durata de viata a
stimulatorului cardiac, populatia a fost extinsa pentru a include dispozitive din familia ACCOLADE cu o data
de expirare (UBD) la sau Tnainte de 30 iunie 2025. Toti pacientii vor beneficia de aceasta actualizare de
software. Aceasta delimitare are scopul de a prioritiza stimulatoarele cardiace susceptibile in prezent la Modul
de Siguranta din cauza unei impedante ridicate a bateriei, tindnd cont de sarcina suplimentara de urmarire
in clinica. Populatia consultativa extinsa include urmatoarele numere de model; cu toate acestea, aceste
atribute ale dispozitivelor nu sunt suficiente pentru a identifica cu precizie dispozitivele individuale din
populatia consultativa. Contactati reprezentantul local de vanzari Boston Scientific pentru o listd a
dispozitivelor serializate afectate sau introduceti un model/numar de serie in instrumentul de cautare a

Anexa B — Populatia vizata de avertizare

dispozitivelor la www.BostonScientific.com/lookup.

GTIN Model Product Name GTIN Model Product Name GTIN Model Product Name
00802526558900 L100 ESSENTIO SR SL 00802526593246 L201 PROPONENT DR SL 00802526609015 L310 ACCOLADE MRI SR SL
00802526558917 L100 ESSENTIO SR SL 00802526611834 L201 PROPONENT DR SL 00802526611803 L310 ACCOLADE MRI SR SL
00802526571923 L100 ESSENTIO SR SL 00802526559068 L209 PROPONENT VDDR SL 00802526559228 L311 ACCOLADE MRI DR SL
00802526571930 L100 ESSENTIO SR SL 00802526572166 1209 PROPONENT VDDR SL 00802526559235 L311 ACCOLADE MRIDR SL
00802526571947 L100 ESSENTIO SR SL 00802526576386 L209 PROPONENT VDDR SL 00802526572395 L311 ACCOLADE MRI DR SL
00802526576300 L100 ESSENTIO SR SL 00802526576881 1209 PROPONENT VDDR SL 00802526572401 L311 ACCOLADE MRIDR SL
00802526576805 L100 ESSENTIO SR SL 00802526611889 L209 PROPONENT VDDR SL 00802526572418 L311 ACCOLADE MRI DR SL
00802526593109 L100 ESSENTIO SR SL 00802526559075 L210 PROPONENT MRI SR SL 00802526576461 L311 ACCOLADE MRIDR SL
00802526611605 L100 ESSENTIO SR SL 00802526559082 L210 PROPONENT MRI SR SL 00802526576966 L311 ACCOLADE MRI DR SL
00802526558924 L101 ESSENTIO DR SL 00802526572180 L210 PROPONENT MRI SR SL 00802526578076 L311 ACCOLADE MRIDR SL
00802526558931 L101 ESSENTIO DR SL 00802526576393 L210 PROPONENT MRI SR SL 00802526609008 L311 ACCOLADE MRI DR SL
00802526571961 L101 ESSENTIO DR SL 00802526576898 L210 PROPONENT MRI SR SL 00802526611896 L311 ACCOLADE MRIDR SL
00802526571978 L101 ESSENTIO DR SL 00802526578021 L210 PROPONENT MRI SR SL 00802526559242 L321 ACCOLADE DR EL
00802526576317 L101 ESSENTIO DR SL 00802526609077 L210 PROPONENT MRI SR SL 00802526559259 L321 ACCOLADE DR EL
00802526576812 L101 ESSENTIO DR SL 00802526611773 L210 PROPONENT MRI SR SL 00802526572425 L321 ACCOLADE DR EL
00802526593116 L101 ESSENTIO DR SL 00802526559099 L211 PROPONENT MRI DR SL 00802526572432 L321 ACCOLADE DR EL
00802526611629 L101 ESSENTIO DR SL 00802526559105 L211 PROPONENT MRI DR SL 00802526576478 L321 ACCOLADE DR EL
00802526558948 L110 ESSENTIO MRI SR SL 00802526572210 L211 PROPONENT MRI DR SL 00802526576973 L321 ACCOLADE DR EL
00802526558955 L110 ESSENTIO MRI SR SL 00802526576409 L211 PROPONENT MRI DR SL 00802526593260 L321 ACCOLADE DR EL
00802526571985 L110 ESSENTIO MRI SR SL 00802526576904 L211 PROPONENT MRI DR SL 00802526611766 L321 ACCOLADE DR EL
00802526572005 L110 ESSENTIO MRI SR SL 00802526578038 L211 PROPONENT MRI DR SL 00802526559266 L331 ACCOLADE MRI DR EL
00802526576324 L110 ESSENTIO MRI SR SL 00802526609022 L211 PROPONENT MRI DR SL 00802526559273 L331 ACCOLADE MRIDR EL
00802526576829 L110 ESSENTIO MRI SR SL 00802526611704 L211 PROPONENT MRI DR SL 00802526572456 L331 ACCOLADE MRI DR EL
00802526609039 L110 ESSENTIO MRI SR SL 00802526559112 L221 PROPONENT DR EL 00802526572463 L331 ACCOLADE MRIDR EL
00802526611636 L110 ESSENTIO MRI SR SL 00802526559129 L221 PROPONENT DR EL 00802526572470 L331 ACCOLADE MRI DR EL
00802526558962 L111 ESSENTIO MRI DR SL 00802526572265 L221 PROPONENT DR EL 00802526576485 L331 ACCOLADE MRIDR EL
00802526558979 L111 ESSENTIO MRI DR SL 00802526576416 L221 PROPONENT DR EL 00802526576980 L331 ACCOLADE MRI DR EL
00802526572012 L111 ESSENTIO MRI DR SL 00802526576911 L221 PROPONENT DR EL 00802526578083 L331 ACCOLADE MRIDR EL
00802526572029 L111 ESSENTIO MRI DR SL 00802526578045 L221 PROPONENT DR EL 00802526592201 L331 ACCOLADE MRI DR EL
00802526572036 L111 ESSENTIO MRI DR SL 00802526593307 L221 PROPONENT DR EL 00802526609084 L331 ACCOLADE MRIDR EL
00802526576331 L111 ESSENTIO MRI DR SL 00802526611858 L221 PROPONENT DR EL 00802526611872 L331 ACCOLADE MRI DR EL
00802526576836 L111 ESSENTIO MRIDR SL 00802526559136 L1231 PROPONENT MRI DR EL 00802526559327 S701 ALTRUA 2 SR SL
00802526609060 L111 ESSENTIO MRI DR SL 00802526559143 L231 PROPONENT MRI DR EL 00802526559334 S701 ALTRUA 2 SR SL
00802526611612 L111 ESSENTIO MRI DR SL 00802526572272 L231 PROPONENT MRI DR EL 00802526572487 S701 ALTRUA 2 SR SL
00802526558986 L121 ESSENTIO DR EL 00802526576423 L231 PROPONENT MRI DR EL 00802526576492 S701 ALTRUA 2 SR SL
00802526558993 L121 ESSENTIO DR EL 00802526576928 L231 PROPONENT MRI DR EL 00802526576997 S701 ALTRUA 2 SR SL
00802526572043 L121 ESSENTIO DR EL 00802526578052 L231 PROPONENT MRI DR EL 00802526578090 S701 ALTRUA 2 SR SL
00802526576348 L121 ESSENTIO DR EL 00802526609046 L231 PROPONENT MRI DR EL 00802526593222 S701 ALTRUA 2 SR SL
00802526576843 L121 ESSENTIO DR EL 00802526611780 L231 PROPONENT MRI DR EL 00802526611841 S701 ALTRUA 2 SR SL
00802526593277 L121 ESSENTIO DR EL 00802526559150 L300 ACCOLADE SR SL 00802526559341 S702 ALTRUA 2 DR SL
00802526611650 L121 ESSENTIO DR EL 00802526559167 L300 ACCOLADE SR SL 00802526559358 S702 ALTRUA 2 DR SL
00802526559006 L131 ESSENTIO MRIDR EL 00802526572302 L300 ACCOLADE SR SL 00802526572517 S702 ALTRUA 2 DR SL
00802526559013 L131 ESSENTIO MRI DR EL 00802526576430 L300 ACCOLADE SR SL 00802526576508 S702 ALTRUA 2 DR SL
00802526572074 L131 ESSENTIO MRI DR EL 00802526576935 L300 ACCOLADE SR SL 00802526577000 S702 ALTRUA 2 DR SL
00802526572081 L131 ESSENTIO MRI DR EL 00802526593321 L300 ACCOLADE SR SL 00802526578106 S702 ALTRUA 2 DR SL
00802526576355 L131 ESSENTIO MRIDR EL 00802526611810 L300 ACCOLADE SR SL 00802526593208 S702 ALTRUA 2 DR SL
00802526576850 L131 ESSENTIO MRI DR EL 00802526559174 L301 ACCOLADE DR SL 00802526611759 S702 ALTRUA 2 DR SL
00802526609053 L131 ESSENTIO MRIDR EL 00802526559181 L301 ACCOLADE DR SL 00802526559365 S722 ALTRUA 2 DR EL
00802526611643 L131 ESSENTIO MRI DR EL 00802526572333 L301 ACCOLADE DR SL 00802526559372 S722 ALTRUA 2 DREL
00802526559020 L200 PROPONENT SR SL 00802526572340 L301 ACCOLADE DR SL 00802526573071 S722 ALTRUA 2 DREL
00802526559037 L200 PROPONENT SR SL 00802526572357 L301 ACCOLADE DR SL 00802526576515 S722 ALTRUA 2 DREL
00802526572104 L200 PROPONENT SR SL 00802526576447 L301 ACCOLADE DR SL 00802526577017 S722 ALTRUA 2 DR EL
00802526576362 L200 PROPONENT SR SL 00802526576942 L301 ACCOLADE DR SL 00802526578113 S722 ALTRUA 2 DREL
00802526576867 L200 PROPONENT SR SL 00802526593215 L301 ACCOLADE DR SL 00802526593239 S722 ALTRUA 2 DR EL
00802526578007 L200 PROPONENT SR SL 00802526611865 L301 ACCOLADE DR SL 00802526611711 S722 ALTRUA 2 DREL
00802526593338 L200 PROPONENT SR SL 00802526559204 L310 ACCOLADE MRI SR SL 00802526559389 U125 VALITUDE CRT-P EL IS-1
00802526611827 L200 PROPONENT SR SL 00802526559211 L310 ACCOLADE MRI SR SL 00802526559396 U125 VALITUDE CRT-P EL IS-1
00802526559044 201 PROPONENT DR SL 00802526572364 L310 ACCOLADE MRI SR SL 00802526573101 U125 VALITUDE CRT-P EL IS-1
00802526559051 1201 PROPONENT DR SL 00802526572371 L310 ACCOLADE MRI SR SL 00802526573118 U125 VALITUDE CRT-P EL IS-1
00802526572135 201 PROPONENT DR SL 00802526572388 L310 ACCOLADE MRI SR SL 00802526573125 U125 VALITUDE CRT-P EL IS-1
00802526576379 1201 PROPONENT DR SL 00802526576454 L310 ACCOLADE MRI SR SL 00802526577024 U125 VALITUDE CRT-P EL IS-1
00802526576874 201 PROPONENT DR SL 00802526576959 L310 ACCOLADE MRI SR SL 00802526577109 U125 VALITUDE CRT-P EL IS-1
00802526578014 L201 PROPONENT DR SL 00802526578069 L310 ACCOLADE MRI SR SL 00802526578793 U125 VALITUDE CRT-P EL IS-1
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http://www.bostonscientific.com/lookup

GTIN Model  Product Name GTIN Model  Product Name

00802526593291 U125  VALITUDE CRT-P EL IS-1 00802526559433 U225  VISIONIST CRT-P EL IS-1 00802526577123 U226 VISIONIST CRT-P EL IS-1/LV-1

00802526611735 U125 VALITUDE CRT-P EL IS-1 00802526572630 U225  VISIONIST CRT-P EL IS-1 00802526578816 U226 VISIONIST CRT-P EL IS-1/LV-1

00802526559402 U128 VALITUDE X4 CRT-P EL IS-1/184 00802526572647 U225  VISIONIST CRT-P EL IS-1 00802526611728 U226 VISIONIST CRT-P EL IS-1/LV-1

00802526559419 U128 VALITUDE X4 CRT-P EL IS-1/184 00802526577048 U225  VISIONIST CRT-P EL IS-1 00802526559471 U228 VISIONIST X4 CRT-P EL IS-1/184
00802526572609 U128 VALITUDE X4 CRT-P EL IS-1/1S4 00802526577116 U225  VISIONIST CRT-P EL IS-1 00802526559488 U228 VISIONIST X4 CRT-P EL IS-1/1S4
00802526572616 U128 VALITUDE X4 CRT-P EL IS-1/184 00802526578809 U225  VISIONIST CRT-P EL IS-1 00802526572692 U228 VISIONIST X4 CRT-P EL IS-1/184
00802526572623 U128 VALITUDE X4 CRT-P EL IS-1/184 00802526593253 U225  VISIONIST CRT-P EL IS-1 00802526572708 U228 VISIONIST X4 CRT-P EL IS-1/184
00802526576522 U128 VALITUDE X4 CRT-P EL IS-1/1S4 00802526611742 U225  VISIONIST CRT-P EL IS-1 00802526572715 U228 VISIONIST X4 CRT-P EL IS-1/1S4
00802526577031 U128 VALITUDE X4 CRT-P EL IS-1/184 00802526559457 U226 VISIONIST CRT-P EL IS-1/LV-1 00802526577055 U228 VISIONIST X4 CRT-P EL IS-1/184
00802526578120 U128 VALITUDE X4 CRT-P EL IS-1/184 00802526559464 U226 VISIONIST CRT-P EL IS-1/LV-1 00802526577130 U228 VISIONIST X4 CRT-P EL IS-1/184
00802526593284 U128 VALITUDE X4 CRT-P EL IS-1/1S4 00802526572661 U226 VISIONIST CRT-P EL IS-1/LV-1 00802526578830 U228 VISIONIST X4 CRT-P EL IS-1/1S4
00802526611797 U128 VALITUDE X4 CRT-P EL IS-1/184 00802526572678 U226 VISIONIST CRT-P EL IS-1/LV-1 00802526593314 U228 VISIONIST X4 CRT-P EL IS-1/184
00802526559426 U225  VISIONIST CRT-P EL IS-1 00802526577062 U226 VISIONIST CRT-P EL IS-1/LV-1 00802526611902 U228 VISIONIST X4 CRT-P EL IS-1/184
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