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Assunto: Notificacdo de Seguran¢a de Campo — Comportamentos nao intencionais observados com o software
Modelo 3869 v2.04 (langcado na Australia e Nova Zelandia) projetado para detectar impedancia de bateria alta e
evitar o inicio do Modo de Seguranga em dispositivos ACCOLADE™" (N° de Registro ANVISA: 10341350953,
10341350824, 10341350823 e 10341350822), que inclui marcapassos marcapassos ACCOLADE,
PROPONENT™, ESSENTIO™ ¢ ALTRUA™ 2 de cdmara dupla (DR) de longevidade padrio (SL - standard life)
e DR de longevidade estendida (EL - extended life); e de marcapassos de ressincronizagdo cardiaca (CRT-P -
Cardiac Resynchronization Therapy Pacemakers) VISIONIST™ e VALITUDE™. (Referéncia de A¢do de Campo
da Boston Scientific: 97125289F-FA).

[Observe: Esta comunicacio substitui a carta de correcio de dispositivo médico urgente (datada de Agosto
de 2025). A carta anterior deve ser desconsiderada; todas as orientagdes e recomendacdes devem ter como base as
informagdes fornecidas nesta notificacdo de seguranca de campo atualizada.]

Atualizacao de software Modelo 3869 v2.04

O software Modelo 3869 v2.04 recém-langado, liberado nos Estados Unidos, Australia e Nova Zelandia, foi
projetado para evitar o potencial inicio do Modo de Seguranga devido a uma condi¢do de impedancia de bateria
alta em marca-passos ACCOLADE (originalmente descrito na comunicagdo ao cliente de Dezembro de 2024).
Esta atualizacdo de software introduz dois mecanismos separados para mitigar os riscos associados a esta condigdo
de bateria. Primeiro, o software permite a deteccao de uma condi¢cdo de impedancia de bateria elevada por meio
de um teste de bateria ativado por telemetria, acionando um alerta vermelho (a tensdo € baixa demais para a
capacidade restante projetada, também conhecido como Co6digo-1003). Segundo, o software desabilita a telemetria
ZIP™ (ou seja, comunicagdo por radiofrequéncia de duas vias sem pa de telemetria) quando a bateria alcanga um
estado de impedancia alta para evitar o inicio do Modo de Seguranga em um ambiente ambulatorial.

Desde o langamento do software Modelo 3869 v2.04 em Agosto de 2025 e subsequentes atualizagdes de firmware
do dispositivo por meio do programador Modelo 3300 LATITUDE™, a Boston Scientific identificou dois
comportamentos nao pretendidos associados ao software. A deteccao dos dispositivos, a entrega de terapia e todas
as fungdes programadas permanecem nao afetadas, exceto pelas mudangas observadas a operacao de telemetria
sem pa de telemetria (descrita abaixo). Apesar da possivel ocorréncia desses comportamentos nao pretendidos,
os beneficios de implementar o software Modelo 3869 v2.04 superam os riscos associados a troca profilatica.
Como tal, a Boston Scientific recomenda fortemente a instalagdo continua deste software para todos os
dispositives dentro da familia ACCOLADE; todos os marca-passos ACCOLADE sdo pretendidos para receber
esta atualizagdo de software/firmware.

Esta carta fornece informacdes referentes a esses comportamentos nao pretendidos, bem como recomendagdes
atualizadas para o gerenciamento do dispositivo.
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Observagdo: Os apéndices no fim desta carta fornecem informacgéoes adicionais referentes aos comportamentos
relacionados a impeddncia de bateria alta descritos na notificagdo original de Dezembro de 2024 e na carta de
Agosto de 2025 (Apéndice A) e detalhes precisos sobre o confinamento dos dispositivos afetados (Apéndice B).

Apesar de o software Modelo 3869 v2.04 ter mitigado de forma significativa o inicio do Modo de Seguranca
associado a uma condi¢do de impedancia de bateria alta, ele pode ndo eliminar totalmente o risco potencial. A
Boston Scientific identificou dois possiveis comportamento nao pretendidos associados ao projeto do software
Modelo 3869 v2.04:

1. Desabilitagdo incompleta da telemetria automdatica sem pa de telemetria apos detec¢do de uma condigdo
de impeddncia de bateria alta. Se um dispositivo da familia ACCOLADE com uma impedancia de bateria
elevada que induziu um Codigo-1003 permanecer em servigo, o novo teste de bateria ativado por
telemetria do software € projetado para continuar a avaliar a impedancia da bateria e desabilitar todas as
operagdes de telemetria sem pa de telemetria antes que a impedancia alta seja alcancgada e reinicializagdes
do dispositivo poderem iniciar o Modo de Seguranga.

e Para dispositivos exibindo uma condi¢do de impedancia de bateria alta, o Modo de Seguranga
normalmente ocorre durante sessdes ativas de interrogagcdo do programador ou comunicador
LATITUDE, que exigem a maior energia. O novo teste de bateria ativado por telemetria do
software esta operando conforme pretendido e é eficaz em desabilitar a operagdo da telemetria
sem pd de telemetria antes de reinicializagoes sucessivas do dispositivo poderem iniciar o Modo
de Seguranga associado a esses cendrios de telemetria ativa.

e Entretanto, reativamentos automadticos de telemetria de baixa poténcia ndo sdo desabilitados
conforme pretendido em associagdo a uma condi¢do de impeddncia de bateria alta. O software
permite a continuacdo de reativamentos automaticos de telemetria de baixa poténcia usados para
iniciar uma sessdo de Monitoramento Remoto ap6s uma condi¢ao de impedancia de bateria alta
ser detectada no dispositivo. Conforme a impedancia da bateria continua a aumentar, o consumo
de energia do reativamento de telemetria pode acionar o Modo de Seguranca. O risco de
reativamentos automaticos de telemetria fazerem com que um dispositivo entre no Modo de
seguranga aumenta conforme a bateria se aproxima de seu tempo normal de substitui¢do, embora
em uma ocorréncia muito mais baixa do que inicios de Modo de Seguranga associados a telemetria
ativos.

2. Potencial para que o novo teste de bateria didrio do software interprete incorretamente as medi¢oes na
presenca de um imd, iniciando uma resposta falso positiva que resulta na desabilitacdo de sessoes de
telemetria sem pd de telemetria. Para pacientes monitorados pelo LATITUDE, isso acionard uma
mensagem de alerta indicando um indicador de explantagdo erréneo (por exemplo, o indicador de
explantagdo foi alcancado em 1 de janeiro de 2000) se o dispositivo ndo tiver alcancado a indicacdo de
troca anteriormente, declarando que o LATITUDE nio estd mais disponivel e incentivando contato com
os Servigos Técnicos. Observe que este comportamento falso positivo ndo é possivel se a resposta
magnética do dispositivo estiver desligada. A telemetria sem pa de telemetria desabilitada impede o
Monitoramento Remoto subsequente e sessdes de telemetria sem pa de telemetria usando o Programador
LATITUDE; a telemetria com pa de telemetria continua a operar conforme pretendido e sera exigida
durante sessdes de programagao.
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A Boston Scientific esta ativamente desenvolvendo uma atualizagdo de software para tratar desses
comportamentos ndo pretendidos associados com o projeto do software Modelo 3869 v2.04. Especificamente, o
futuro software atualizado ira eliminar a deteccdo falso positiva de impedancia de bateria alta devido a interagio
com um ima, desabilitar totalmente os reativamentos automaticos de telemetria sem pa de telemetria restantes apos
a detecgdo de um estado de impedancia de bateria alta e restabelecer a telemetria sem pa de telemetria no caso de
uma resposta de falso positivo anterior e inativagdo de telemetria devido a interagdo com um ima. Até que esta
atualizacdo de software esteja disponivel, consulte as seguintes recomendacdes atualizadas para dispositivos
atualizados para o software Modelo 3869 v2.04.

Recomendacdes atualizadas para atualizaciao de software/firmware Modelo 3869 v2.04

Estas recomendag¢des atualizadas t€ém por objetivo promover uma atualizagdo oportuna e estratificada para riscos
do software do marca-passo para mitigar a ocorréncia do Modo de Seguranga em um ambiente ambulatério devido
a um estado de impedancia de bateria alta.

e Conecte o seu programador LATITUDE a internet (por exemplo, pela WiFi, ethernet ou adaptador de
celular), selecione  Utilities>Software  Update>Easy  Install  [Utilidades>Atualizagdo  de
Software>Instalagdo Facil] e espere o programador instalar o software Modelo 3869 v2.04. Mantenha a
conexdo com a internet e a energia até que a instalagdo seja concluida.

e Se o seu programador ndo puder ser conectado a internet, entre em contato com o seu profissional de
vendas local da Boston Scientific para providenciar para que o software do seu programador seja
atualizado.

Tabela 1 Recomendagdes atualizadas para marca-passos ACCOLADE com disponibilidade de software Modelo
3869 v2.04.

Acoes Recomendacdes

Nao recomendado para pacientes que foram interrogados com um
Troca Profilatica programador LATITUDE Modelo 3300 com Modelo 3869 v2.04
instalado.

Para pacientes em risco de | Para todos os demais
danos devido ao Modo de | pacientes: Agende o proximo
Seguranca: Se a longevidade | acompanhamento em pessoa.
restante for de quatro (4) anos ou
menos OU for alcangar quatro
(4) anos ou menos antes do

Atualiza¢do de firmware de marca-passo proximo acompanhamento
ou CRT-P agendado, agende
imediatamente um

acompanhamento €m pessoa.

Durante o acompanhamento em pessoa, interrogue o dispositivo
usando um programador LATITUDE Modelo 3300 instalado
com o software Modelo 3869 v2.04.
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Acompanhamento

Depois de o firmware do dispositivo ter sido atualizado pelo
software Modelo 3869 v2.04 em um programador LATITUDE
Modelo 3300, realize o acompanhamento do sistema conforme
descrito abaixo:

e Para pacientes acompanhados por meio de RM, continue
monitorando. Se a tensdo da bateria for baixa demais para a
capacidade restante projetada (Codigo-1003 ¢ detectado) ou
a telemetria sem pa de telemetria estiver desabilitada, um
Alerta Vermelho serd exibido no LATITUDE.

e Para pacientes que ndo podem ser monitorados de forma
remota:

Para pacientes em risco de danos devido ao Modo de
seguranca, realize o acompanhamento do sistema
uma semana apos o firmware do marca-passo ter
sido atualizado para avaliar se uma impedéancia de
bateria alta ou elevada foi detectada. Isso fornece ao
novo algoritmo do software tempo para detectar e
declarar um estado de impedancia suficientemente alta
por meio do alerta Codigo-1003 ou desabilitagdo de
telemetria sem pa de telemetria (no caso de o dispositivo
estar muito perto de entrar no Modo de Seguranga no
momento da atualizagdo do software). Depois disso,
realize acompanhamentos de dispositivo em
intervalos de trés (3) meses.

Para todos os demais pacientes, realize

acompanhamento do sistema em um intervalo de acordo
com as Instrugoes de Uso (IDU).

Entre em contato com os Servicos
Técnicos se um estado de impedéncia de
bateria alta for detectado apos receber a
atualizacao de software

Se um alerta para tensdo baixa demais para a longevidade restante
(Codigo-1003) e/ou a desabilitagdo da telemetria ZIP sem pa de
telemetria forem observados apos o software do dispositivo ter
sido atualizado pelo software Modelo 3869 v2.04, entre em
contato com os Servi¢os Técnicos.

Os Servicos Técnicos podem fornecer um intervalo de
troca recomendado customizado para condi¢des de
impedancia de bateria alta

Os Servigos Técnicos podem ajudar a determinar se a
telemetria sem pa de telemetria desabilitada se deve a
uma deteccao falso positiva devido a presenca de um ima.

Troque o dispositivo se ele entrar no
Modo de Seguranca antes de receber a
atualizacio de software

Para pacientes em risco de | Todos os demais pacientes:
danos devido a parametros | Troca ndo emergente

niao programaveis do Modo de
Seguranca:
Troca emergente/urgente
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e Ao escolher um intervalo de troca, ndao confie em estimativas
restantes de tempo de bateria relatados anteriormente; elas
ndo levam em conta as saidas aumentadas do Modo de

Consideragbes de procedimento de troca Seguranca nem o estado de impedancia alta da bateria.

para um dispositivo em Modo de

Seguranca e Durante a troca de um dispositivo em Modo de Seguranca, a

inibi¢do de estimulagdo de ritmo deve ser antecipada durante
eletrocautério e quando o dispositivo for removido do bolso
devido a estimulacgao de ritmo unipolar e sensibilidade alta.

e Para cada paciente com um dispositivo afetado,
anexe/atualize o historico médico do paciente com esta carta
para manter a ciéncia do médico sobre este topico pelo
restante da vida de servi¢o do dispositivo.

Remova/descarte a carta datada de Agosto de 2025, uma vez
que esta carta a substitui.

Anexe o Historico Médico do Paciente o

e Uma carta ao paciente estd disponivel mediante solicitagdo,
que pode ser distribuida ao paciente.

A ANVISA foi informada sobre esta comunica¢do. Eventos adversos devem ser relatados a Boston Scientific.
Pedimos a gentileza de preencher o questionario através do link disponivel na comunicagdo da agdo de campo.

Informacoes Adicionais

A seguranga do paciente permanece a maior prioridade da Boston Scientific e nos comprometemos em comunicar
informagdes atualizadas aos médicos e profissionais da satide para garantir que vocé tenha informagdes oportunas
e relevantes para tratar seus pacientes. Informagdes de desempenho do produto, incluindo este tdpico, uma
ferramenta de bloqueio de dispositivo e recursos para devolver o produto estdo disponiveis em nosso Centro de
Recursos de Desempenho do Produto em www.bostonscientific.com/ppr. Se vocé tiver perguntas adicionais
referentes a estas informagdes ou se quiser relatar um evento clinico, entre em contato com seu representante da
Boston Scientific ou com os Servi¢os Técnicos.

Atenciosamente,

Electronically signed by: Elisangela
Molina

W %%ﬂ, Reason: | am the Approver
Date: Sep 12, 2025 16:44:34 ADT
Elisangela Molina
Gerente de Garantia da Qualidade e Responsavel Técnica
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Apéndice A — Condicio de Impedincia de Bateria Alta/Potencial para Modo de Seguranca e Atualizagio de
Software

Impacto Clinico

O Modo de Seguranga proporciona estimulacdo cardiaca de back-up em circunstancias criticas; mas ele nao tem
por objetivo ser um substituto para terapia cronica de estimulagdo cardiaca. Os parametros de estimulacao de
cardiaca ndo programaveis do Modo de Seguranca (Tabela 3) podem ndo proporcionar suporte ideal para
a condicdo cardiaca de um paciente; pacientes em risco de danos pelo Modo de Seguranca incluem
aqueles com um ritmo de escape subjacente inadequado, uma necessidade de estimulacdo cardiaca
AV/VV para sincronia cardiaca e/ou a possibilidade de inibicao da estimula¢do em razao de oversensing
de miopotenciais. A inibigdo da estimulagdo oversensing de miopotenciais em configuragdes de sensibilidade
unipolar é bem documentada; entretanto, manobras provocativas, incluindo exercicios isométricos, ndo sao um
preditor confidvel de suscetibilidade a ao oversensing de mipotenciais em pacientes que possam entrar em Modo
de Seguranga.

O resultado clinico mais comum deste comportamento € a substituigdo precoce do dispositivo. Em determinados
pacientes, o Modo de Seguranga pode resultar em impacto clinico ndo intencional como inibicdo/pausas da
estimulagdo cardiaca, estimulagdo muscular (por exemplo, estimulacdo de musculo esquelético de nervo frénico)
ou descompensacao da insuficiéncia cardiaca antes da substitui¢ap do dispositivo. Entre os pacientes sob risco de
danos cujo marcapasso entraram o Modo de Seguranca, Caughron et al. relataram uma taxa de 52% de
complicagdes maiores,incluindo pré-sincope, sincope, queda com trauma, pausas/assistolias e morte.!

O pior dano ao paciente ja relatado foi de perda de estimulagdo cardiaca, resultando em lesdo grave ou desfecho
com risco de morte. Houve duas (2) mortes em pacientes dependentes de marcapasso apos inicio do Modo de
Seguranca em um ambiente ambulatorial e nenhuma morte adicional foi relatada. Detalhes sobre as subpopulacdes
ACCOLADE e taxa de ocorréncia ao longo da vida para cada tipo de dispositivo sdo relatados na Tabela 2. As
taxas de ocorréncia para diversos tipos de dispositivo sdo relatadas na Figura 1 e 2.

Tabela 2 Populagdes ACCOLADE e taxas de ocorréncia para o Modo de Seguranga (SM - Safety Mode) devido
a impedancia de bateria elevada

Tipo de Taxa de Ocorréncia
Disposit Populacio Ativa Populacdo Distribuida Eventos de SM Durante a
Populagdo ivo Mundial Estimada Mundial Estimada de SM Vida
EOP“h;ff’eS CRT-P  8.500 21.300 281 3,27% em 117 meses
onsuitivas *
de DREL  34.300 58.600 183 3,27% em 158 meses
Dezembro
de 2024 DRSL  56.500 123.400 605 0,75% em 102 meses
Tod CRT-P  92.500 124.100 83 1,16% em 117 meses
domais . DREL 444300 534.200 23 1,16% rm 158 meses’
dispositivos DR SL 539700 683.000 125 0,14% em 102 meses
SRSL  189.500 294.900 60 0,19% r 117 meses
Total 1.365.300 1.839.400 1.360

1Caughron H, Dhruva SS, Raitt MH. Complications Associated With Safety Mode Initiation in Recalled Boston Scientific Pacemakers. J Am Coll Cardiol.
5 de abril de 2025:50735-1097(25)05926-1. doi: 10.1016/}.jacc.2025.03.501. Publicag&o eletrdnica antes da impress&o. PMID: 40202463.
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* A taxa de DR-EL é projetada com base na experiéncia de CRT-P, que usa a mesma bateria EL

3.0%
.+ CRT-P
2.5%

2.0%

1.5%

1.0%

3.0%

2.5%

2.0%

1.5%

1.0%

0.5%

Figura 1 Taxas de ocorréncia para Modo de Seguranga induzido por
alta impedancia de bateria na populagdo consultiva de Dezembro de
2024

Descricao de Melhoria de Software

.
0.0% *
9 4 5 6 7 8 9
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% 0.029% 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 2 Taxas de ocorréncia para Modo de Seguranca induzido por
alta impedancia de bateria alta nos dispositivos restantes

Operagdes de telemetria ZIP sem pa (por radiografia)como sessdes de telemetria ativas e ativagdes automaticas
de ZIP sdo as operagdes de maior consumo de energia realizadas pela familia ACCOLADE e correspondem a
todos os casos confirmados de eventos de ativagdo do Modo de Seguranga. Este software aprimora a Arquitetura
de Seguranga adicionando um novo teste diario de bateria ativado por telemetria ZIP sem pa (por radiofrequéncia)?
que avalia a resposta da bateria a pulsos curtos (por exemplo, milissegundos) de telemetria, detecta e alerta sobre
o inicio de um estado de alta impedancia da bateria, ap6s trés (3) ou mais meses,intervém para evitar a ativacdo do

Modo de Seguranca.
A execucdo ocorre em dois estagios sequenciais.

1. Se esse teste, ativado por telemetria detectar um estado de impedancia elevada da bateria, serd exibido o

seguinte

alerta

no programador LATITUDE:“Tensdo muito baixa para a longevidade restante projetada” (Codigo-
1003). Este primeiro estidgio € projetado para detectar e alertar os usuarios sobre uma condi¢do de alta
impedancia da bateria compelo menos trés (3) meses de antecedéncia em relagdo ao momento em que,sem
este software, os marcapassos teriam iniciado o Modo de Seguranga.

2. Se um marcapasso da familia ACCOLADE com um Co6digo-1003 induzido por impedancia de bateria
elevada permanecer em servigo, esse teste de bateria ativado por telemetria,continuara avaliando a
impedancia da bateria (por exemplo, por trés meses ou mais) e, antes que a impedancia atinja um nivel no
qual, historicamente, o Modo de Seguranca seria iniciado, desabilitara a operacao da telemetria ZIP™ sem

pa (por radiofrequéncia).

2Estima-se que o teste de bateria ativado por telemetria ZIP sem bastdo diario reduza a longevidade em um (1) dia para cada 10 anos de testes.
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Por concepgao, este teste diario de bateria ativado por telemetria ZIP sem pé (por radiofrequéncia) aprimora a
Arquitetura de Seguranca da familia ACCOLADE eliminando a possibilidade de ativagdo do Modo de Seguranga
em ambiente ambulatorial devido a um estado de alta impedancia da bateria. Observe o que segue:

e O Cobdigo-1003 é uma condicao de alerta inespecifica que pode ser acionada tanto por um estado de alta
impedancia de bateria alta ou quanto pela detec¢do de outras condigdes anomalas do sistema. Ao entrar
em contato com 0s servigos técnicos quando um Codigo-1003 for observado, uma analise de engenharia
podera determinar um intervalo de substitui¢ao personalizado..

e A longevidade do marcapasso ndo ¢ afetada por um estado de alta impedancia da bateria quando a ativagao
do Modo de Seguranca ¢ evitada. Nessa circunstancia, a longevidade prevista é considerada normal e ¢é
extremamente improvavel que o status da bateria acione a substitui¢@o eletiva antes do intervalo de
seguimento rotulado.

e Por design, apds a atualizagcdo do software do marcapasso durante a interrogacdo em consultorio, o alerta
Codigo-1003 so6 pode ser acionado a partir do quarto dia.

Descri¢ao de Comportamento de Alta Impedancia de Bateria Sem Atualizacio de Software

Conforme descrito na notificagdo original de dezembro de 2024, os dispositivos ACCOLADE apresentam
potencial de desenvolver uma condicdo de alta impedancia em decorréncia de concentragdo inesperada de sais de
litio resultando da variabilidade de técnicas de montagem da bateria. Isso pode resultar em uma falta de eletrolitos
disponiveis entre o anodo e o catodo da bateria.

Uma impedancia elevada da bateria pode fazer com que um dispositivo exiba quedas transitorias de tensao durante
operagdes de telemetria ZIP sem pa por radiofrequencia. Se a tensdo da bateria cair abaixo de um limiar minimo
durante um estado de alta energia (por exemplo, telemetria ZIP ativa), uma reinicializacdo de sistema ¢ realizada
automaticamente, interrompendo as condic¢des desse estado de alta energia. Estados subsequentes de alta energia
podem resultar em reinicializacdes adicionais do sistema devido a alta impedancia d bateria.

Se ocorrerem trés (3) reinicializagdes de sistemaem um periodo de 48 horas, o dispositivo foi projetado para entrar
no Modo de Seguranc¢a para manter estimulagdo cardiaca de back-upcom paramétros predefinidos e ndo
programaveis (Tabela 3). Quando um dispositivo estd no Modo de Seguranga, profissionais da saude (HCP) sao
instruidos a entrar em contato com a Boston Scientific por meio de uma tela de adverténcia de programador
LATITUDE. Uma vez que o dispositivo entra em Modo de Seguranca, a terapia de manutengdo de vida continua
disponivel enquanto houver a capacidade da bateria. A probabilidade deocorréncia de alta impedancia de bateria
alta e consequentementeentrada no Modo de Seguranca tem sido observada quando o dispositivo atinge
aproximadamente quatro (4) anos ou menos de longevidade restante da bateria.

Tabela 3 Ajustes Nao Programaveis do Modo de Seguranca

De acordo com as gigilntaay Ajuste

instru¢des de uso (IDU), o | Modo VVI, estimulo biventricular para CRT-Ps
Modo de Seguranca tem | Classificagio 72,5 ppm

como objetivo fornecer | Sensibilidade Controle Automatico de Ganho(AGC -
terapia de suporte a vida Automatic) 0,25 mV

com pardmetros | Saida 5,0 Val,0ms VD (e VE para CRT-P)
predefinidos e n3o | Configuragdo de Eletrodo VD/VE Detecgao/estimulagdo cardiaca para
programaveis, caso VD/VE em Unipolar

ocorram  reinicializagdes | RpyD 250 ms

repetidas do sistema Um Resposta a ruido VOO
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Atualizac¢do de FSN: Software projetado para evitar o inicio do Modo de Seguranga em um ambiente
ambulatorio devido a um estado de impedancia de bateria alta em Marca-passos ACCOLADE™ e CRT-P

dispositivo que entre em | Compensagdo LV  Offset | 0 ms
Modo de Seguranca deve | (somente CRT-P)
ser substituido. Resposta Magnética Desabilitado

Ao substituir um dispositivo em Modo de Seguranga, as condigdes a seguir podem interromper a estimulagdo
cardiaca durante o procedimento:
e Durante aplicagdes o uso do eletrocautério, a estimulagcdo cardiacapode ser inibida devido ao ajuste de
sensibilidade elevada e configuracdo de detecc¢do unipolar do Modo de Seguranca.

e Ao remover o dispositivo , da loja, ocorrerd perda de captura ocorrera devido a configuracdo de
estimulag@o unipolar do Modo de Seguranca.

e Durante as operagdes normais, quando um dispositivo é indicado para substituicao, o sistema foi projetado
para reservar capacidade de bateria suficiente para manter o funcionamentodo dispositivo por trés (3)
meses permitindo que o procedimento de troca seja programado. Entretanto, se um dispositivo sem a
atualizagdo de software entrar nem Modo de Seguranca devido a alta impedéncia da bateria, essa de
capacidade pode nao ser suficiente para dar suporte as operagdes do dispositivo por trés meses e deve ser
agendado para a substitui¢do logo em seguida e com emergéncia para pacientes em risco de danos por
parametros do Modo de Seguranca.

e A familia ACCOLADE de marcapassos inclui uma bateria de longevidade padrdo (SL) para marcapassos
de camara unica (SR) e de camara dupla (DR) e uma bateria maior, de longevidade estendida (EL) para
marcapassos DR e marcapassos de terapia de ressincronizagdo cardiaca (CRT-Ps). Devido as diferencas
entre os tipos de bateria (por exemplo, SL vs. EL) ¢ as terapias fornecidas (por exemplo, marcapassos
SR/DR vs. CRT-Ps), as taxas de ocorréncia variam (Figuras 1 e 2). Entretanto, a suscetibilidade de um
dispositivo de entrar em Modo de Seguranca devido a alt impedancia da bateria ocorre quando o
dispositivo atinge aproximadamente quatro (4) anos ou menos de longevidade de bateria remanescente.
Um estudo retrospectivo realizado em 121 centros do Departamento de Assuntos de Veteranos (VA -
Veterans Affairs) dos EUA observou que, entre os dispositivos ACCOLADE e INGENIO que entraram
em Modo de Seguranca devido a alta impedancia da bateria, 100% fizeram com 4 anos ou menos de
longevidade remanescente € 92% com 2 anos ou menos*

3Caughron H,. 5 de abril de 2025:50735-1097(25)05926-1. doi: https://doi.org/10.1016/j.jacc.2025.03.501.
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Apéndice B — Populacao de Notificacao

Apesar do Modo de Seguranca induzido por impedancia de bateria elevada ocorrer mais tarde na vida do
marcapasso, a populagdo foi expandida para incluir dispositivos implantados recentemente da familia
ACCOLADE com uma data de uso até¢ (UBD - use-by-date) de ou até 30 de junho de 2025. Todos os pacientes se
beneficiardo desta atualizacdo de software. Esta delimitacdo tem por objetivo priorizar marcapassos atualmente
suscetiveis a0 Modo de Seguranga devido a um estado de alta impedancia da bateria com consideragao pelo fardo
de acompanhamento em clinica adicional. A popula¢do consultiva expandida inclui os seguintes ntimeros de
modelo; entretanto, esses atributos de dispositivos ndo sdo suficientes para identificar com precisao dispositivos
individuais na populagdo consultiva. Entre em contato com o representant local da Boston Scientific para uma lista
de dispositivos serializados afetados ou insira um modelo/ntimero de série na ferramenta de busca de dispositivos
em www.BostonScientific.com/lookup.

L1100 ESSENMDER S L2 PROPOMENT DR 5L L3 ACCOLADE DR S 5722 ALTRUAZ2 DR EL
LN ESSENTIODR S LS FROPOMENT VDDA SL L3 ACCOLADE MRI SR 5L 3 VALITUDE CRTFEL I5-1
L1110 ESSENNO MBI 55 51 L2110 PROPOMNENT MR SR 3L L3111 ACCOLADE MR DR SL LNZFE WALITUDE ¥4 CRT-F EL IS-1154
L1111 ESSENTIO MR DH 5L L1 FROFPOMNENT MR H 5L L3 ACCOLADE DR EL LE2#S  VISONST CHIF EL 51

1121 ESSENTODREL 1221 PROPOMENT DREL 1331 _ACCOLADE MR DREL [ LP26 VISIONST CRTPEL ISALV-1 |
L1311 ESSENND MRI DR EL L2 PROPOMENT MR DR EL ST ALTRUA 2 SRSL L2 VISIONST ¥4 CRT-P EL IS-1154 J
L3 PROPOMNENT SR S a L300 AQCOLADE SR S, 4 STR  ALTRUA 2 DR 51 r
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GTIN Model Nome do Produto Modelo Nome do Produto GTIN Modelo Nome do Produto
| QU026SEIH00 L 3% SSENTOSRSL | [ COSGS6550248 Lot PROPONENTORSL | [ 0080256609015 ACCOLADE MRISR S
I L3 SENTOSRSL | [COSIRSEE1IEM Lot P NENT DR S | Q0802526611803 SCCOADE URISRSL |
MRN2REST 1903 L9 SSENTO SR SL | (082526550068 L2090 P ONENT VOOR SL 00M02520559228 U CCOLADE MRIDA SL
OORZEN65T 1930 [§0) SSENTIO SR S8 WSS B512106 &) PROPONENT VOOR SU [O0MZRES S L3 ALCOLADE URIDA SL
002657 1547 L9090 SSENTIO SR SL | [ osmsEsmiE 1205 PROPONENT VOOR SL | [oomzsesTzes 311 ACCOLADE MRIDR SL
00X22RETEN0 1309 SSENTIO SR SL | [[cossassmes L2089  PROPONENT VOOR SL 0080256572601 1311 ACCOLADE MRIDR SL
D0NZDEETERS 1900 SSENTIO SR SL | [ cosmsmstiaE 1205 PROPONENT VOOR SL 0080256672613 311 ACCOLADE MRIDR SL
00XZREHI NG L0 SSENTIO SR SL | | oosmsasstenns 12X PROPONENT MR SR SL 0080256576451 1311 ACCOLADE MRIDA SL
DON2E6ET 1805 L300 SSENTIO SR SL 08B B0 2% PROPONENT MR SR SL 008025265 Te0eS 1311 ACCOLADE MRIDR SU
008028 SLE04 L1 SSENTIO DR SL | 0080288572120 L21C P ONENT MRJ SR SL 0080256578078 L3 ACCOLADE WRIDR SL
1 L3901 SENIODRSL | | 000@smemIss 1210 PROPONENT MRISRSL | | 00MZSM0%008 3 ACCOUADE WRID
| OO0ZRESTINH! L3 NI R S|[OSO N __PROPONENTM | QOS2 11095 26CO UL E-S—
SSENTO DR 53, 30 ___PROPONENT MRS SR SL | QOS02ESS42. SCCOLADE DR
| Q002SpesTE % SN DR S ! [00S02528608077 20 ___PROPONENTMRISRSL | | 0080250655059 COLADE OR
30 SSENTODRSL | oSS 0 ___PROPONENTMRISRSL | [OCSD2SEETN2S 2 CCOLADE
i) LY SSENTOORSL 1 | 00855068 AL PROPONENTMRIDRSL | | 0OS02526572432 h COLADE OR
0002661 129 ) SSENTIO DR SL | [[osmssssm10s 211 PROPONENT MR DR SL 008025657847 1321 ACCOL DREL
002 2OLEEHE (1] SSENTIO MR SR SL 00BRSE5722 %0 211 PROPONENT MR DR SU 0080252657807 1321 ACCOUADE DREL
OOM2DALEIHS i SENTIO MRI SR SL Q0BRMBE N4 1 ONENT MBI DR SL 0080256591 L3 ALCOLADS L
| QOBU2S0ST 198 L SENTIO MRS SR SL | (05025285 204 L21 ONENT MR OR SL 008025206 1 1784 SLCON
| Q0HIZSR657 2005 L SENTIO MR SR SL | 0BMRSI8S 75038 t PROPONENTMRIORSL | | 00M0256655068 CCO 0
| Q0HIZSSTER SSENTOMRISRSL | | COSQRS6606022 1 PROPONENTMRIORSL | [ O00802S658073 LI __ CCON MRID
| Q0IZEMSTERS SSENTOURISRSL | 2l 2l PROPONENT MRS DR S1 | COMISNOTNSE 1331 ACCO! D
L SENTO MRISRSL | | 00B00S0559112 1221 ~ PROPONENT DR EL | Q002506672663 331 ACCOLADE MRIDREL
Q080252661 1636 L SENTIO MRI SR SL WSLRSWSH1H L2 PROPONENT OR EL | 008025285770 331 e MRIDREL
00M02EE %S LIy SENTIO MRS DR SL 082S 5572265 221 PROPONENT DR EL 0002526575485 1331 ACCOLADE MRIDREL
00M2EDESEETT (X1 SENTIO MRIDR SL 0802554 % 1221 PROPONENT DR EL 0080256576850 1331 ACCOLADE MRIDREL
D02 201 L SENTIO MRIDR SL 0085311 L2 PROPONENT DR EL 008025265 73083 331 ACCOL MRIDREL
OOMRET2RS L1 SSENTIO MRIDR SL | 00BREBETBOLS [ PROPONENT DR EL 003025689220 (] CCOL MRIDREL
00M02LELT20M8 L1111 SSENTIO MRIOR SL 00BRE2BLIN L2 PROPONENT DR EL 0080 2520503024 331 ACCOLADE MRIDREL
OORZERSTEII L111 SSENTIO MRIDR SL | 00B025266 11858 L2 PONENT DR EL 008025205 11872 L3N ACCOLADE MRIDAREL
R 111 [] T ‘ 1 (251 PROPONENT WH DR EL [ OOMZemoRay 5101 M TAUAZSASL
| 0020ZS8R090E0 L] NI MR OR S [ OSRIWOIIO 1 PROPONENT WRJ OR EL | 0002508558034 ST A TRUAZSRSY o
| 0002526611612 Ln NI | | D08LswenTe L2 PROPONENT MRS OR €L W P 270 T TN % UL 1L
| QOSN2ESE2BE L1t SSENTIO DR EL | D0SIRSES 423 L2 PROPONENT MRS DR EL | QOBD2S2E5TSAS2 S79 ATRUAZSRSL
D02DESEEHI L121  ESSENTODREL | [[osmsesmses P31 PROPONENT MRi DR EL | oom2seETEns7 570 A TRUA 2SR SL
0030252672042 L121  ESSENTIO DREL | [cosmsmsmes 1231 PROPONENT MRIDREL | [oomzsesTa090 5701 A TRUA2SRSL
DOXZESTEME L121  ESSENTIO DR EL ‘ 1231 PROPONENT MRI DR EL | [Oosnzsaesse22 S701  ALTRUA2SRSL
DOXZESTEAT L1271 ESSENTIO DR EL W0B02555 11780 1231 PROPONENT MR DR EL | 0080250661 1841 5701 ALTRUA 2SR SL
L121 SSENTO DR EL | 00SI056558150 30 COLADE SR SL | Q0802506556041 STe2 A TRUA20RSL
L121 SENTIO DR €L | COS0S:559167 S0 ___ACCOLADE 58 SL JRUA 20R S1.
02 REH00 L SENTIO LR OR | 0050058572302 20 ____ACCO SR SL 17 R RSL
A SENTIO LR OR | 08005 WOWAL) 30 __ACCO | QOR0SNETR08 ____STe2 _ATRUAQORSL
S SSENTIO MR OR OO e 0 AL SR S O STee A TRUA DRSS
L SENTIO MRIOREL 0080252655631 L300 ACCOLADE SR SL 0080256578106 792 ATRUA2DR SL
L131 SENTIO MRIDREL 0080252651189 L300 ACC SR SL 0080252659203 N2 ATRUA2DRSL
L SENTIO MRIDREL W0BREH5E 174 L3001 ACCOLAOE DR SL 0080252661 1755 702 ML TRUA20R SL
181 SSENTIO MRIOREL 008028855181 L301 __ ACCOLADE DR SL 0080256555088 722 M TRUA2DREL
L1 SSENTIO MRIDREL 00SRABET2IN L3 COoL R SL 0080256858872 722 M TAUA2DREL
L1204 ROPONE NT SR SL [ rar ) L3 COLADE OR SL 0ON2SMET071 (3773 ATRUA2DREL
120K PROPONE NT SR WOBRIBETNIET L3 COLADE OR SL 0M2SME TS 15 3773 ALTRUA 2DR
L2204 PROPONENT SR SL 008025285 47 L3 COLADE DR SL 0080252657017 s$T2 A TRUA2DREL
NENT SR SL - ] 2 ATAUAZOREL
PROPONE NT SR | 005025850215 L301 _ACCOLADE DR St | OOS02EE9039 __S722 ATRUAZDREL
7 PROPONE NT SR SL | 0502525611565 L301 _ ACCOLADE DR SL | 0080252861 1711 S722 A TRUA2DREL
00022EEINS L200  PROPONENT SRSL | | oosmssssEane L3 ACCO URI SR SL 008026555085 U125 VAUTUDE CRE-PEL (ST
008022681127 1200 PROPONENT SR SL 0BISBEE211 L3910 ACCOLADE MRISR SL 0080252655656 U125 VALITUDE CRE-PELISS
O00256SE5044 1201 PROPONENTOR SL 080255572364 L1390 ACCOLAOE MRI SR SL 0080256573101 U125 WALITUDE CRE-PELIST
00M0ZSESE5051 L1201 PROPONENT DR SL 0080255572371 L3910 ACCOLAOE MRISR SL 0002526573118 U12$  VALITUDE CRI-PEL 151
[OozEesong 101 SL | 00Bm@sEs72388 _ L3%0 UR SR SL O0BZSETINZE VIS VALITUDE CREPEL IS
19 NTOR S | [LOSRSMIMANA 0 ACCOL MR LIS
| | OSRSMIHH O
| 0BMRSaeeTIOS __UZs  VSIOMSTCRTDELES
 Oofopsecaeee U128 VAUTUDEXACRTP ELES-1AS4 ] [ 00B0OSOSTT1eS  UZes  VSIOMSTCRTP ELS. 0O SesS  U228  MSONSTA CRTS CLE-154
DOHZREST 2616 U128 VAUTUDE X4 CRTP ELIS-1A54 | | OOBIRSHBSTOE U2  VISIOMSTCRTPELS-1 | | 008025657692 U228 MISONIST X4 CRT-P EL 151454 |
[ UTZ8  VAUTUDE XA CRTP EL5-1/54 | | 00BMRS®S0258 UZS ___ VISIONST CRIP EL 51 0080256572708 U228 VISONIST 34 CRTP EL 5154
QOMZSRESTESZ2 UI28  VALTUOE XA CRTP ELIS.IR54 | | 0OBIRSEETITE  UZRE  WISIONST CRTP ELS. | OOMO2SBTZT1S U228 WISONIST XA CRTP EL 51854 |
OUZETTOMN U128 VAUTUDE X4 CRTP EL 151454 | | (OMRE6SSMST U2  VISIONSY CRTP EL S.1AV. | 000258 7055 U228 WSONIST X4 CRTL EL 51854
| QOR2IESTEI20 128 VAUTUOE X4 CRTS EL5.1854 | | OSRSB550464 U226 VISIONST CRTS EL S-1AV. | Q0802526577130 28 VISONST X4 CRTS ELS-1454
[ Q0M025600284 U128 VAUTUDE X4 CATD EL 15-1154 | i CRTS ELS 1AV | COM2SNETEBI0 228 VISONST X4 CRT.P ELS.1454
| QOR0ZIEE1IT97 U128 VAURVDE XA CRTD ELS-154 | | IOBRSBSTETS U2 VISIOMSTCRTS ELS-1AV-1 | [ 0OM2SNEAN14 228 ___MSONST X6 CRTS €L 51454
O s U225 VISONSTCRTIELE- £ AAV-1 4 L 00M2S0611902 U228 WISONST XA CRTD ELS-154
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