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March 2026
URGENT Product Advisory - Field Safety Notice (FSN) Reference: 97125289H-4-FA

Information on Affected Devices

This information applies to all listed models. No serial number identification required.

Models: L121 / L131 (ESSENTIO™), L221 / L231 (PROPONENT™), L321 / L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125 /
U128 (VALITUDE™), U225 / U226 / U228 (VISIONIST™)

Reason for Field Safety Corrective Action

Any device that experiences wandless ZIP™ telemetry disablement by the battery impedance test due to detection
of high battery impedance requires replacement before normal battery replacement is indicated.

There is a 7.6% likelihood that an individual CRT-P or DR-EL will need to be replaced early due to high battery
impedance induced ZIP disablement. For those devices, the projected reduction in longevity is 10.9% + 9.6% (mean
+ standard deviation). 92.4% of CRT-P and DR-EL devices are expected to achieve anticipated longevity; thus, the
overall longevity impact is 1%.'

Recommendations

Consider these updated longevity expectations when making implant decisions.

Please forward this notice to all relevant personnel within your organization.

The Regulatory Authority of your country has been informed of this Field Safety Notice. Adverse events should be
reported to Boston Scientific and to your national Regulatory Authority, as applicable.

1 Longevity reduction estimates are based on data included in the March 2026 Brady SMR6 letter. Any updates to these data will be published in the
Product Performance report at www.bostonscientific.com/ppr.
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Additional Information

Up-to-date product performance information, including this topic, and a device lookup tool is available within our
Product Performance Resource Center at www.bostonscientific.com/ppr.

If you have additional questions regarding this information, please contact your Boston Scientific representative or
Technical Services.

Alexandra Naughton
Vice President, Quality Assurance

United States Technical Services International Technical Services Asia Pacific Technical Services
1.800.CARDIAC (227.3422) +3224167222 +612 8063 8299
tech.services@bsci.com intltechservice@bsci.com aptechservice@bsci.com

The following are trademarks of Boston Scientific or its affiliates: ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO, PROPONENT, VALITUDE, VISIONIST, ZIP. All other
trademarks are the property of their respective owners.
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Mapt 2026 T.
CNELWHO cbo6LyeHne 0THOCHO NPOAYKT - U3BeCTHE BbB BPb3Ka ¢ 6e30nacHocTTa Ha Macto (FSN)
Cnpaska: 97125289H-4-FA

WHdopmaums oTHOCHO 3acerHaTuTe y(TpomcTBa
Ta3u nHpopmaLys ce OTHACA 3a BCUYKN 130poeHn Moaenit. He ce n3nckea naeHTndukaLms no cepueH Homep.

Mopenu: L121/ 1131 (ESSENTIO™), L221/ L231 (PROPONENT™), L321 / L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125 /
U128 (VALITUDE™), U225 / U226 / U228 (VISIONIST™)

[p1umnHa 3a KOPEKTUBHO LeACTBNE BbB BPb3Ka C 6e30nacHOCTTa Ha MACTO

Bcsko n3penue, npu KOeTo HacTbNy Ae3akTuBMpaHe Ha ZIP™ tenemetpus 6e3 M3noni3BaHe Ha naska Ype3 TecT 3a
MMnefiaHC Ha GaTepusaTa Nopaay OTKPUBAHE Ha BUCOK MMNeLaHC Ha GaTepuaTa, Tps6Ba aa Gbe 3aMeHeHo, npeau
Ja HaCTbNY BpeMe 3a (TaHAapTHa NoAMsHa Ha G6atepusra.

ima 7,6% BepositHocT oTgeneH CRT-P nnu DR-EL fa ce Hanoxw fa Obe nofMeHeH No-paHo Nopaam Le3akTuBupaHe
Ha ZIP, npean3BmkaHo OT BIUCOK MMMeAaHC Ha batepusTa. [pu Te3n usgenms ce o4akBa HamaneHue Ha
AbarotpaiiHoctta ot 10,9% + 9,6% (cpefiHa CTOMHOCT * CTaHAAPTHO OTKNOHeHNe). 92,4% ot u3genusata (RT-P

1 DR-EL ce oyakBa fia nOCTUrHAT NpefBuAeHaTa LbroTPAHOCT; (1el0BaTeIHO 00LLOTO Bb3AEeNCTBIE BbPXY
AbarotpaiiHocTTa e 1%.!

1 OueHKWTe 33 HaMansBaHe Ha AbArOTPANHOCTTA Ce OCHOBABAT Ha aHHMU, BKIKOYeHN B nucmoTo Brady SMR6 ot Mapt 2026 r. Bcuki akTyanusaumm Ha Tesn
[laHHN We 6baAT Ny6AMKyBaHW B OTYeTa 3a NpefCTaBAHETO Ha NPOAYKTa Ha agpec www.bostonscientific.com/ppr.
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Mpenopbku

B3emeTe npeaBuA Te3M aKTyanM3nMpaHn o4aKBaHMS 3a AbJITOTPAHOCTTA, KOraTo B3eMaTe peLueHus
33 UMNNAHTHM.

Mons, npenpateTte TOBa U3BeCTWe [0 BCUYKN CbOTBETHU CJTYXWUTENVN BbB Ballata opraHn3aums.

PerynatopHusT opraH BbB BalliaTa ibp)kaBa € yBeJOMeH 3a TOBa 113BECTIe BbB BPb3Ka ¢ 6€30MacHOCTTa Ha MACTO.
HexenaHute peakuuu TpsibBa Aa ce fokiazsaT Ha Boston Scientific M Ha HaLMOHaNHMS perynatopeH OpraH, Korato
€ NPUoXIUMO.

[onbnHutenHa nHpopmaums

AKTyanHa uHGopmaLys 3a AeACTBMETO Ha NPOAYKTUTE, BKIIOYUTENTHO Ta3u TeMa, KakTo U UHCTPYMEHT 3a TbpceHe
Ha U3[enus, ca HaZIMYHWN B Haww K LLeHTbp 3a MHdOpMaLMs 3a NPeACTaBAHETO Ha NPOAYKTUTE Ha aapec
www.bostonscientific.com/ppr.

AKO “MaTe JOMbAHUTENHN BLNPOCK OTHOCHO Ta3n MHdOPMaLWs, ce CBbpXeTe ¢ Baluus npeacraButen Ha
Boston Scientific unn ¢ otaena 3a TeXHUYECKN yCyru.

Anekcanzpa HotbH
BULLENPE3NAEHT, 0CUTypsiBaHe Ha KaueCTBOTO

TexHuyecka nopapbxka 3a (ALl MexxayHapoaHu TexHUYecku yanyrn  TexHuuecku ycnyru 3a A3uatcko-
1.800.CARDIAC (227.3422) +3224167222 TUXOOKEaHCKUsl pernox
tech.services@bsci.com intltechservice@bsci.com +612 8063 8299
aptechservice@bsci.com

(nepHuTe a TbProBCky Mapku Ha Boston Scientific unm HeitlnTe cBbp3aHn nnua: ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO, PROPONENT, VALITUDE,
VISIONIST, ZIP. Bcuuku octaHany TbproBCky Mapkit ca CoBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NpUTEXaTenu.
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pt-BR
Marco de 2026
Aviso URGENTE sobre o produto - Aviso de seguranca no campo (FSN) Referéncia: 97125289H-4-FA

Informacdes sobre dispositivos afetados

Essas informagdes se aplicam a todos os modelos listados. Nao é necessaria a identificacdo do nimero de série.
Modelos: L121/ L131 (ESSENTIO™), L221/ L231 (PROPONENT™), L321/ L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125 /
U128 (VALITUDE™), U225 / U226 / U228 (VISIONIST™)

Motivo para a¢do corretiva de seguranca no campo

Qualquer dispositivo que apresente desativacdo da telemetria ZIP™ sem vara pelo teste de impedancia da bateria
devido a deteccdo de altaimpedancia da bateria requer substituicao antes que a substituicdo normal da bateria
seja indicada.

Ha uma probabilidade de 7,6% de que um CRT-P ou DR-EL individual precise ser substituido antecipadamente
devido a desativacdo do ZIP induzida por alta impedancia da bateria. Para esses dispositivos, a reducdo projetada na
longevidade é de 10,9% * 9,6% (média + desvio padrdo). Espera-se que 92,4% dos dispositivos CRT-P e DR-EL atinjam
a longevidade prevista; assim, o impacto geral na longevidade é de 1%.'

Recomendacoes

Considere essas expectativas de longevidade atualizadas ao tomar decisdes sobre implantes.

Encaminhe este aviso a todos os funcionarios relevantes da sua organizagdo.

1 As estimativas de reducdo da longevidade baseiam-se nos dados incluidos na carta Bradi SMR6 de marco de 2026. Quaisquer atualiza¢bes desses dados
serdo publicadas no relatério de desempenho do produto em www.bostonscientific.com/ppr.
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A Autoridade Regulatoria do seu pais foi informada sobre este Aviso de Seguranca de Campo. Os eventos adversos
devem ser comunicados a Boston Scientific e a autoridade reguladora nacional, conforme aplicavel.

Informacdes Adicionais

InformacGes atualizadas sobre o desempenho do produto, incluindo este tdpico, e uma ferramenta de pesquisa
de dispositivos estdo disponiveis em nosso Centro de Recursos de Desempenho do Produto em
www.bostonscientific.com/ppr.

Se tiver mais perguntas sobre essas informacdes, entre em contato com o representante da Boston Scientific ou com
0 Servico Técnico.

Alexandra Naughton
Vice-presidente, Garantia da Qualidade

Servicos Técnicos dos Estados Servicos Técnicos Internacionais  Servigos Técnicos Pacifico Asiatico
Unidos +3224167222 +612 8063 8299
1.800.CARDIAC (227.3422) intltechservice@bsci.com aptechservice@bsci.com

tech.services@bsci.com

As marcas a seguir sao marcas comerciais da Boston Scientific ou de suas empresas afiliadas: ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO, PROPONENT,
VALITUDE, VISIONIST, ZIP. Todas as outras marcas comerciais séo propriedade de seus respectivos proprietarios.
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Brezen 2026
NALEHAVE upozornéni k produktu - Bezpeénostni upozornéni pro terén (FSN)
Reference: 97125289H-4-FA

Informace o dotcenych prostredcich

Tyto informace plati pro viechny uvedené modely. Neni vyzadovana identifikace sériovym Cislem.

Modely L121/ L131 (ESSENTIO™), L221 / L231 (PROPONENT™), L321 / L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125 /
U128 (VALITUDE™), U225 / U226 / U228 (VISIONIST™)

Diivod pro bezpecnostni napravné opatieni pro terén

Kterékoli zafizeni, u kterého pfi testu impedance baterie dojde k deaktivaci bezkontaktni telemetrie ZIP™ z divodu
zjiSténi vysoké impedance baterie, je nutno vyménit dfive, neZ je indikovana bézna vyména baterie.

Existuje 7,6 % pravdépodobnost, Ze u jednotlivych prostfedkd CRT-P nebo DR-EL bude nutna pfed¢asna vyména

z dGvodu deaktivace ZIP zpiisobené vysokou impedanci baterie. U téchto prostiedki je odhadované snizeni
Zivotnosti 10,9 % + 9,6 % (prameér + standardni odchylka). 92,4 % prostfedki CRT-P a DR-EL je otekavano, Ze dosahne
predpokladané Zivotnosti; celkovy vliv na Zivotnost je tedy pouze 1%.’

Doporuceni

Pfi rozhodovani o implantatech zvazte tato aktualizovana ocekavani Zivotnosti.

Prosim, pfeposlete toto oznameni vSem pfislusnym pracovnikim ve vasi organizaci.

1 Odhady zkraceni Zivotnosti jsou zaloZeny na datech uvedenych v dopise Brady SMR6 z bfezna 2026. Veskeré aktualizace téchto tidajii budou zvefejnény ve
zpravé o vykonnosti produktu na www.bostonscientific.com/ppr.
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Regulani orgdn vasi zemé byl o tomto bezpecnostnim upozornéni pro terén informovan. Nezadouci pfihody by mély
byt hlaseny spole¢nosti Boston Scientific a v pfipadé potieby vasemu narodnimu regulacnimu organu.

Dalsi informace

Aktualni informace o Ucinnosti produktu, véetné tohoto tématu, a nastroj pro vyhledavani zafizeni jsou dostupné

v nasem Centru informaci o tc¢innosti produktu na www.bostonscientific.com/ppr.

V pfipadé dalSich dotaz(i ohledné téchto informaci kontaktujte svého zastupce spolecnosti Boston Scientific nebo
technické sluzby.

Alexandra Naughton
Viceprezidentka pro zajisténi kvality

Technické sluzby ve Mezinarodni technické sluzby Technické sluzby pro Asii
Spojenych statech +3224167222 a Tichomofi
1.800.CARDIAC (227.3422) intltechservice@bsci.com +612 8063 8299
tech.services@bsci.com aptechservice@bsci.com

Nasledujici znamky jsou ochranné znamky spolecnosti Boston Scientific nebo jejich pridruzenych spolecnosti: ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO,
PROPONENT, VALITUDE, VISIONIST, ZIP. V3echny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych viastnika.

n


http://www.bostonscientific.com/ppr
mailto:tech.services@bsci.com?subject=
mailto:intltechservice@bsci.com?subject=
mailto:aptechservice@bsci.com?subject=

da
Marts 2026
HASTENDE produktadvarsel - Vigtig sikkerhedsinformation (FSN) Reference: 97125289H-4-FA

Oplysninger om bergrte anordninger

Disse oplysninger vedrgrer alle anfarte modeller. Identifikation med serienummer er ikke nadvendig.

Modeller: L121/ L131 (ESSENTIO™), L221 / L231 (PROPONENT™), 1321/ L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125 /
U128 (VALITUDE™), U225 / U226 / U228 (VISIONIST™)

Arsag til sikkerhedsrelateret korrigerende handling

Enhver anordning, hvorpd der forekommer deaktivering af ZIP™-telemetri uden brug af telemetrihoved
efter batteriimpedansprevningen som falge af detektion af hgj batteriimpedans, skal skiftes for det normale
batteriskiftetidspunkt.

En CRT-P- eller DR-EL-anordning skal med 7,6 % sandsynlighed skiftes for tid som folge af ZIP-deaktivering, der
induceres af hgj batteriimpedans. Pa sadanne anordninger er den projekterede reduktion i levetiden 10,9 % + 9,6 %
(gennemsnit + standardafvigelse). 92,4 % af (RT-P og DR-EL-enheder forventes at opna den forventede levetid; den
samlede effekt pa levetiden er derfor 1%

Anbefalinger

Overvej disse opdaterede levetidsforventninger, nar du treffer implantatbeslutninger.

Du bedes videresende denne meddelelse til alle relevante personer i din organisation.

1 Den ansldede reduktion af levetiden er baseret pa data, der er inkluderet i Brady SMR6-brevet fra marts 2026. Eventuelle opdateringer af disse data vil
blive offentliggjort i rapporten om produktets ydeevne pa www.bostonscientific.com/ppr.
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Den nationale tilsynsmyndighed i dit land er blevet informeret om denne Vigtig sikkerhedsinformation. Ugnskede
haendelser bar rapporteres til Boston Scientific og til din nationale tilsynsmyndighed, hvor det er relevant.
Yderligere oplysninger

Der kan findes opdaterede oplysninger om produktets ydeevne, inklusive dette emne, samt et vaerktgj til at finde
anordninger, i vores Product Performance Resource Center pd www.bostonscientific.com/ppr.

Hvis du har flere spgrgsmal angaende disse oplysninger, bedes du kontakte din Boston Scientific-repraesentant eller
Teknisk Service.

Alexandra Naughton
Vicedirekter, Kvalitetssikring

Teknisk service i USA International teknisk service  Teknisk service Asien og Stillehavet
1.800.CARDIAC (227.3422) +3224167222 +612 8063 8299
tech.services@bsci.com intltechservice@bsci.com aptechservice@bsci.com

Falgende varemaerker tilhgrer Boston Scientific eller et af virksomhedens associerede selskaber: ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO, PROPONENT,
VALITUDE, VISIONIST, ZIP. Alle andre varemaerker tilharer deres respektive ejere.
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de
Mirz 2026

Dringender Produkthinweis - Sicherheitsanweisung im Feld (FSN)
Referenz: 97125289H-4-FA

Informationen zu betroffenen Aggregaten
Diese Information gilt fiir alle aufgeflihrten Modelle. Keine Angabe der Seriennummer erforderlich.

Modelle: L121/ L131(ESSENTIO™), L221 / L231 (PROPONENT™), L321 / L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125 /
U128 (VALITUDE™), U225 / U226 / U228 (VISIONIST™)

Ursache fiir die SicherheitskorrekturmaBnahme im Feld

Jedes Aggregat, bei dem die wandlose ZIP™-Telemetrie durch den Batterie-Impedanztest aufgrund der Detektion
einer hohen Impedanz deaktiviert wird, muss ersetzt werden, bevor ein normaler Batteriewechsel fallig ist.

Es besteht eine Wahrscheinlichkeit von 7,6%, dass ein einzelnes CRT-P- oder DR-EL-Aggregat aufgrund einer durch
hohe Batterieimpedanz induzierten ZIP-Deaktivierung friihzeitig ersetzt werden muss. Fir diese Gerate betragt die
voraussichtliche Verringerung der Lebensdauer 10,9% + 9,6% (Mittel + Standardabweichung). 92,4% der CRT-P- und
DR-EL-Aggregate werden voraussichtlich die erwartete Lebensdauer erreichen; somit betragt die Gesamtauswirkung
auf die Lebensdauer 1%.'

1 Schatzungen zur Reduktion der Lebensdauer basieren auf Daten aus dem Brady SMR6-Schreiben vom Mérz 2026. Aktualisierungen dieser Daten werden
im Produktleistungsbericht bei www.bostonscientific.com/ppr veréffentlicht.
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Empfehlungen

Beriicksichtigen Sie diese aktualisierten Erwartungen zur Geratelebensdauer bei
Implantationsentscheidungen.

Bitte leiten Sie diese Mitteilung an alle relevanten Personen in |hrer Organisation weiter.

Die zustandige Aufsichtsbehérde lhres Landes wurde dber diese Sicherheitsanweisung im Feld informiert.
Unerwiinschte Ereignisse mussen Boston Scientific und gegebenenfalls Ihrer nationalen Regulierungsbehdrde
gemeldet werden.

Zusatzliche Informationen

Aktuelle Informationen zur Produktleistung, einschlieBlich dieses Themas, sowie ein Tool zur Geratesuche finden Sie
in unserem Product Performance Resource Center unter www.bostonscientific.com/ppr.

Wenn Sie zusatzliche Fragen zu diesen Informationen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Boston Scientific
Vertreter oder den Technischen Service.

Alexandra Naughton
Vizeprasidentin, Qualitdtssicherung

Technischer Service USA Internationaler Technischer Service Technischer Service Asien-Pazifik
1.800.CARDIAC (227.3422) +3224167222 +612 8063 8299
tech.services@bsci.com intltechservice@bsci.com aptechservice@bsci.com

Die folgenden Marken sind eingetragene Marken der Boston Scientific Corporation oder ihrer Tochtergesellschaften: ACCOLADE, ALTRUA,
ESSENTIO, PROPONENT, VALITUDE, VISIONIST, ZIP. Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
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Maptiog 2026
EMEIFOYZA Evnuépwon Npoidvtog - Eldomoinon AadpaAeioag katd tn xpron (FSN)
Avagopd: 97125289H-4-FA

MAnpodopieg yia TG eMNPeafONEVES CUGKEVES

AuTEG oL TANPODOPIES LoXUOUV yia OAQ T HOVTEAQ TIOU QvadEPOVTAL. AEV QTIOLTETAL AVaYVWPLON
oeLplakol apLbpo.

Movtéha: L121/ L131 (ESSENTIO™), L221 / L231 (PROPONENT™), L321 / L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125 /
U128 (VALITUDE™), U225 / U226 / U228 (VISIONIST™)

Noyog yLa 510pOwTLkG PéTPo agdaAeiag katd T XprRon

OmoladnAToTe CUOKEUN TTAPOUCLAleL amevepyomoinan g tNAepeTpiag ZIP™ xwpi¢ pdBdo Katd tn GoKIun
oUvBeTNG avtioTaong puratapiog Adyw aviyveuong uPnAng oUvVBETNG avtiotaong pmatapiag mpEmeL va
QVTIKATOOTOBOEL TTPLV aTtd TNV EVSELEN YIA KAVOVIKI QVTIKATAGTAON TNG Umataplog.

Yndpyet mbavotnta 7,6% kabe ouokeun CRT-P 1) DR-EL va xpelaotel mpowpn avikatdotaon Adyw
amevepyomoinong tng ZIP mou mpokaA&ital amd uPpnAn avtiotaon pratapiac. la auTEG TIG CUOKEUEC,
npoBAemOpEVn peiwan oTn pakpolwia givat 10,9% + 9,6% (Léan TN + TUTTLKN amokALon). To 92,4% Twv GUOKELWV
(RT-P ko DR-EL avapévetal va mitixouv TNV aVOUEVOPEVN HaKpO{wia- GUVETILIG, N CUVOALKN EMiSpacn oTn
pakpolwia eiva 1%.!

1 OLekTLUAOELS yLa TN peiwon TG Sdpketag {wiig Baailovtat oe Sedopéva mou meplhapBdvovtal otny emiatoAr Brady SMR6 npepounviag Maptiov
2026. Tuy6v EVNLEPWOELG AUTWY TwV Sedopévwy Ba SnpodtelovTal atny avadopd embOoewy poidvtog atn dtevBuvan www.bostonscientific.com/ppr.
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LuotdoeLg

NABeTE UTIOYN AUTEG TLG EVHEPWHEVES TIPOOSOKIEG pakpolwiag oTav AdpBAVETE ATTOPATELG YLd
epdutelpaTA.

MopakahoUpe TPowdNOTE TNV TAPOLCa £L50TIOINGT 0€ OAO TO APUOSLO TIPOCWTILKG TOU 0PYAVIGUOU 0.

H PuBpioTikn Apxn The XWpag oog ExeL evnuepwBel yLa Ty mapoloa Ewdormoinon Aodaleiag katd tn xpnon. Ta

avemBupunTa oupBavta Ba mpémel va avadépovtal atnv Boston Scientific kat atnv eBvikr PuBpLoTiki Apxr oag,

Katd mepintwon.

MpdcOeteg mAnpodopics

Evnpepwuéveg mAnpodopieg yLa TIC eMIGOTELS TOU TIPOIOVTOC, GUPTIEPIAQUBAVOPEVOU QUTOU TOU BENATOG, KABWG
K €va epyaAeio avalftnong cuokeuwy, eivat Slabéatpa ato Kévtpo Mopwv yia Ti¢ eMOOELS TTPOIOVTWY Mag 0TN

SlevBuvaon www.bostonscientific.com/ppr.

EQv €XETE MUMAEOV EPWTNOELG OXETIKA LE QUTEC TIC TTANPOPOPIES, TTOAPAKAAOUKE ETIKOVWVATTE |IE TOV
ekmpdowo Tng Boston Scientific i to TuApa Texvikng YmootpLeng.

Alexandra Naughton
AvTimpoedpog, AtaodaAion Moldtnrag

Texvikég Ynpeoieg twv AieBveig Texvikég Ynpeoieg Texvikég Ynnpeoieg
Hvwpévwv MoAttetwv +3224167222 Aciag-Eipnvikol

1.800.CARDIAC (227.3422) intltechservice@bsci.com +612 8063 8299
tech.services@bsci.com aptechservice@bsci.com

Ta mapakdTw ivat orpata katateBévta g Boston Scientific 1 Twv ouvdedepévwy pe auth etatpetwv: ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO,

PROPONENT, VALITUDE, VISIONIST, ZIP.OAa Tt GAAQL EUTIOPLKG ORHOTAl ATOTEAOUV LELOKTNGIAl TWV QVTIOTOLXWY KATOXWV TOUG,
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es
Marzo de 2026
Aviso URGENTE de producto: nota de seguridad en el campo (FSN) Referencia: 97125289H-4-FA

Informacion sobre los dispositivos afectados

Esta informacion se aplica a todos los modelos enumerados. No se requiere identificacion del nimero de serie.
Modelos: L121/ L131 (ESSENTIO™), L221/ L231 (PROPONENT™), L321/ L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125 /
U128 (VALITUDE™), U225 / U226 / U228 (VISIONIST™)

Motivo de la accion correctiva de seguridad en el campo

Cualquier dispositivo que experimente una desactivacion de la telemetria ZIP™ sin pala debido a la prueba de
impedancia de la bateria por detectarse una impedancia alta debe sustituirse antes de que se indique la sustitucion
normal de la baterfa.

Existe un 7,6 % de probabilidad de que un TRC-P o DR-EL individual deba ser reemplazado de manera anticipada
debido a la desactivacion ZIP inducida por la alta impedancia de la bateria. Para esos dispositivos, la reduccion
proyectada en la longevidad es de 10,9 % + 9,6 % (media * desviacion estandar). Se espera que el 92,4 % de los
dispositivos TRC-P y DR-EL alcancen la longevidad prevista; por lo tanto, el impacto general en la longevidad
esdel1%.

Recomendaciones
Tenga en cuenta estas expectativas de longevidad actualizadas al tomar decisiones sobre implantes.
Reenvie este aviso a todo el personal correspondiente dentro de su organizacion.

1 Las estimaciones de reduccion de la longevidad se basan en los datos incluidos en la carta Bradi SMR6 de marzo de 2026. Cualquier actualizacion de estos
datos se publicard en el informe sobre el rendimiento del producto en www.bostonscientific.com/ppr.
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La autoridad reguladora de su pais ha sido informada de esta nota de seguridad de campo. Los acontecimientos
adversos deben notificarse a Boston Scientific y a la autoridad reguladora nacional, segtin corresponda.

Informacion adicional

La informacion actualizada sobre el rendimiento de los productos, incluido este tema, y una herramienta de
busqueda de dispositivos estan disponibles en nuestro Product Performance Resource Center en
www.bostonscientific.com/ppr.

Si tiene preguntas adicionales sobre esta informacion, comuniquese con el representante de Boston Scientific o con
los servicios de asistencia técnica.

Alexandra Naughton
Vicepresidenta de Garantia de la Calidad

Servicio técnico de Estados Unidos Servicio técnico Internacional Servicio técnico de Asia Pacifico
1.800.CARDIAC (227.3422) +3224167222 +612 8063 8299
tech.services@bsci.com intltechservice@bsci.com aptechservice@bsci.com

Las marcas registradas a continuacion son propiedad de Boston Scientific o sus filiales: ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO, PROPONENT, VALITUDE,
VISIONIST, ZIP. Todas las demas marcas comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios.
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et
marts 2026
KIIRE tootehoiatus: valdkonna ohutusteatis (FSN) Viide: 97125289H-4-FA

Teave mdjutatud seadmete kohta

See teave kehtib kéigi alljargnevalt loetletud mudelite kohta. Seerianumbri tuvastamine ei ole vajalik.

Mudelid: L121/ L131 (ESSENTIO™), L221 / L231 (PROPONENT™), L321 / L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125 /
U128 (VALITUDE™), U225 / U226 / U228 (VISIONIST™)

Valdkonna ohutuse parandusmeetme pohjus

Iga seade, millel akuimpedantsi testi kdigus tuvastatakse kdrge akuimpedants ja mille tttu keelatakse ZIP™
Wandless Telemetry-funktsioon, tuleb vdlja vahetada enne eeldatavat akuvahetusaega.

0On 7,6% tdendosus, et individuaalne CRT-P voi DR-EL tuleb korge akuimpedantsi téttu ZIP-telemeetria keelamise
tagajarjel tavaparasest varem valja vahetada. Nende seadmete puhul on prognoositav to6ea lihenemine 10,9%
+9,6% (keskmine + standardhalve). Oodatakse, et 92,4% CRT-P ja DR-EL seadmetest saavutavad prognoositud tooea;
seega on seadmete Uldine pikaealisuse moju 1%.'

Soovitused

Implantaatide valikul tuleks arvestada nende ajakohastatud to6ea prognoosidega.

Palun edastage see teade koigile oma organisatsiooni asjakohastele toGtajatele.

Teie riigi jarelevalveasutust on sellest valdkonna ohutusteatisest teavitatud. Kdrvalnahtudest tuleb teatada
Boston Scientificule ning vajaduse korral ka teie riigi jarelevalveasutusele.

1 Téoea lihenemise hinnangud pdhinevad Brady SMR6 kirjas 2026. aasta martsis esitatud andmetel. Kik nende andmete uuendused avaldatakse toote
toimivuse aruandes aadressil www.bostonscientific.com/ppr.
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Lisateave

Ajakohane teave toote toimivuse kohta, sealhulgas selle teema kasitlus ja seadmeotsingu téériist, on saadaval meie
Toote toimivuse ressursikeskuses aadressil www.bostonscientific.com/ppr.

Kui teil on selle teabe kohta lisakiisimusi, votke iihendust oma Boston Scientificu esindajaga voi meie tehniliste
teenustega.

Alexandra Naughton
Asepresident, kvaliteedi tagamine

Ameerika Uhendriikide tehnilised Rahvusvahelised tehnilised Aasia ja Vaikse ookeani piirkonna
teenused teenused tehnilised teenused
1800 CARDIAC (227 3422) +3224167222 +612 8063 8299
tech.services@bsci.com intltechservice@bsci.com aptechservice@bsci.com

Jargnevad kaubamargid kuuluvad ettevottele Boston Scientific voi selle tiitarettevétetele: ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO, PROPONENT,
VALITUDE, VISIONIST, ZIP. Kdik teised kaubamérgid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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Maaliskuu 2026
KIIREELLINEN tuotetiedote - kayttoturvallisuutta koskeva ilmoitus (FSN) Viite: 97125289H-4-FA

Laitteet, joita ilmoitus koskee
Ndma tiedot koskevat kaikkia lueteltuja malleja. Sarjanumeroa ei tarvitse lukea.

Mallit: L121 / L131 (ESSENTIO™), L221/ L231 (PROPONENT™), L321 / L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125 /
U128 (VALITUDE™), U225 / U226 / U228 (VISIONIST™)

Kayttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen syy

Kaikki laitteet, joissa akun impedanssitesti poistaa sauvattoman ZIP™-telemetriatoiminnon kaytésta akun korkean
impedanssin havaitsemisen vuoksi, on vaihdettava ennen kuin akun normaali vaihtotarve ilmenee.

Todennakoisyys sille, etta yksittainen CRT-P- tai DR-EL-laite joudutaan vaihtamaan ennenaikaisesti akun korkean
impedanssin aiheuttaman ZIP-poiskytkennan vuoksi, on 7,6 prosenttia. Naiden laitteiden osalta ennustettu
kayttoian lyhenema on 10,9 % + 9,6 % (keskiarvo * keskihajonta). 92,4 prosentin CRT-P- ja DR-EL-laitteista odotetaan
saavuttavan odotetun kdyttdidn; kokonaisvaikutus kayttéikaan on siis 1%.!

Suositukset
Ota nama paivitetyt kayttoikaodotukset huomioon implanttipaatoksia tehtdessa.

Toimita tama ilmoitus organisaatiossa kaikille niille, joita asia koskee.

Oman maasi kansallinen saantelyviranomainen on saanut tiedon tasta kaytt6turvallisuutta koskevasta ilmoituksesta.
Haittatapahtumista tulee ilmoittaa Boston Scientificille ja tarvittaessa kansalliselle sadntelyviranomaiselle.

1 Kayttdian lyhenemisarviot perustuvat maaliskuussa 2026 julkaistussa Brady SMR6 -asiakirjassa esitettyihin tietoihin. Mahdolliset paivitykset ndihin
tietoihin julkaistaan Tuotteen suorituskykyraportissa osoitteessa www.bostonscientific.com/ppr.
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Lisatietoja

Ajantasaiset tiedot tuotteen suorituskyvystd, muun muassa tasta aiheesta, seka laitteen hakutydkalu ovat saatavilla
Tuotteen suorituskyvyn resurssikeskuksessamme osoitteessa www.bostonscientific.com/ppr.

Jos sinulla on kysyttdvda aiheesta, ota yhteys Boston Scientificin edustajaan tai teknisiin palveluihin.

Alexandra Naughton
Vice President, Quality Assurance

Yhdysvaltain tekniset palvelut Kansainvaliset tekniset palvelut Aasian ja Tyynenmeren alueen
1.800.CARDIAC (227.3422) +3224167222 tekniset palvelut
tech.services@bsci.com intltechservice@bsci.com +612 8063 8299
aptechservice@bsci.com

Seuraavat ovat Boston Scientific Corporationin tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja. ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO, PROPONENT, VALITUDE,
VISIONIST, ZIP. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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fr
Mars 2026
Avis de sécurité produit URGENT - avis de sécurité sur le terrain (FSN) Référence : 97125289H-4-FA

Informations sur les appareils concernés

Cette information s'applique a tous les modeles mentionnés. Aucune identification par numéro de série requise.
Modeles : L121/ L1371 (ESSENTIO™), L221 / L231 (PROPONENT™), L321 / L331 (ACCOLADE™), 5722 (ALTRUA™), U125 /
U128 (VALITUDE™), U225 / U226 / U228 (VISIONIST™)

Motif de la mesure corrective de sécurité

Tout appareil ayant subi une désactivation de la télémétrie ZIP™ sans téte de télémétrie déclenchée par le test
d'impédance de la batterie en raison de la détection d'une impédance élevée de la batterie, doit étre remplacé avant
que le remplacement normal de la batterie ne soit indiqué.

Il existe un risque de 7,6 % qu'un CRT-P ou un DR-EL individuel doive é&tre remplacé prématurément en raison d'une
désactivation ZIP induite par une impédance élevée de la batterie. Pour ces dispositifs, la réduction projetée de la
durée de vie est de 10,9 % + 9,6 % (moyenne + écart type). On prévoit que 92,4 % des dispositifs CRT-P et DR-EL
atteindront la durée de vie prévue; ainsi, I'impact global sur la durée de vie est de 1%.'

Recommandations

Prenez en compte ces données mises a jour sur la longévité lors de vos décisions d'implantation.

Veuillez transmettre cet avis a tout le personnel concerné au sein de votre entreprise.

1 Les estimations de réduction de la durée de vie sont basées sur les données incluses dans la lettre Brady SMR6 de mars 2026. Toute mise a jour de ces
données sera publiée dans le rapport sur les performances du produit, disponible a I'adresse www.bostonscientific.com/ppr.
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L'autorité réglementaire de votre pays a été informée de cet avis de sécurité. Les événements indésirables doivent
étre déclarés a Boston Scientific et a votre autorité réglementaire nationale, selon le cas.

Informations supplémentaires

Des informations actualisées sur les performances des produits, incluant notamment cet avis, ainsi qu'un outil
de recherche d'appareils, sont disponibles dans notre Centre de ressources sur les performances des produits, a
I'adresse www.bostonscientific.com/ppr.

Si vous avez des questions supplémentaires concernant ces informations, veuillez contacter votre représentant
Boston Scientific ou le service technique.

Alexandra Naughton
Vice-présidente, Assurance qualité

Services techniques aux Etats-Unis Services techniques internationaux Services techniques en
1.800.CARDIAC (227.3422) +3224167222 Asie-Pacifique
tech.services@bsci.com intltechservice@bsci.com +612 8063 8299

aptechservice@bsci.com

Les dénominations suivantes sont des marques déposées de Boston Scientific ou de ses filiales : ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO, PROPONENT,
VALITUDE, VISIONIST, ZIP. Toutes les autres marques sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

25


http://www.bostonscientific.com/ppr
mailto:tech.services@bsci.com?subject=
mailto:intltechservice@bsci.com?subject=
mailto:aptechservice@bsci.com?subject=

hu

2026. marcius
SURGOS termékkel kapcsolatos tajékoztatas - Helyszini biztonsagi értesités (FSN)
Referencia: 97125289H-4-FA

Az érintett eszkozokre vonatkozo informaciok

Az itt szerepld informaciok az 6sszes felsorolt modellre vonatkoznak. Nincs szlikség a sorozatszam azonositasara.
Modellek: L121 / L131 (ESSENTIO™), L221 / L231 (PROPONENT™), L321/ L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125 /
U128 (VALITUDE™), U225 / U226 / U228 (VISIONIST™)

A helyszini biztonsagi korrekcids intézkedés oka

Minden olyan eszkdzt, amelynél az akkumulator impedancia tesztje a magas akkumulator impedancia érzékelése
miatt letiltja a palca nélkili ZIP™ telemetridt, a normal akkumulatorcsere el6tt ki kell cserélni.

A (RT-P vagy DR-EL eszkdzok esetében 7,6% annak a valdszinlisége, hogy a magas akkumulatorimpedancia okozta
ZIP-letiltds miatt id6 el6tti csere valik sziikségessé. Az érintett eszkdzok esetében az élettartam vdrhato csokkenése
10,9% + 9,6% (atlag + szoras). A CRT-P és DR-EL eszkozok 92,4%-a varhatoan eléri az eldre jelzett élettartamot; igy az
élettartamra gyakorolt teljes hatds 1%.'

Javaslatok

Az implantaciés dontések meghozatalakor vegye figyelembe ezeket a frissitett élettartam-eldrejelzéseket.

Kérjlik, tovabbitsa ezt az értesitést a szervezetén belil minden érintett munkatarsnak.

1 Az élettartam-csokkenés becslései a 2026. marciusi Brady SMR6 levélben szerepl adatokon alapulnak. Ezen adatok frissitéseit a Termékteljesitéképesség-
jelentésben tessziik kozzé a www.bostonscientific.com/ppr weboldalon.
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Az On orszaganak illetékes hat6sagat tajékoztattuk errdl a helyszini biztonsagi értesitésrél. A nemkivanatos
eseményeket - adott esetben - a Boston Scientificnek és az On orszaganak illetékes hatdsaganak kell jelenteni.
Tovébbi informaciok

Atermék teljesit6képességére vonatkozo legfrissebb informaciok, ezt a témat is beleértve, valamint egy
eszkozkeresG alkalmazas elérhetd a Termékteljesitmény Informacios Kozpontban: www.bostonscientific.com/ppr.

Amennyiben tovabbi kérdése meriil fel az itt szerepld informaciokkal kapcsolatban, kérjik, forduljon a
Boston Scientific képvisel6jéhez vagy a miiszaki Gigyfélszolgalatahoz.

Alexandra Naughton
MinGségbiztositasi alelnok

Egyesiilt Allamok Miszaki Nemzetkozi Miszaki Szolgaltatasok  Azsia-Csendes-6cedni miiszaki
Szolgaltatasok +322416 7222 szolgaltatasok
1.800.CARDIAC (227.3422) intltechservice@bsci.com +612 8063 8299
tech.services@bsci.com aptechservice@bsci.com

A kovetkezok a Boston Scientific vagy leanyvallalatai védjegyei: ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO, PROPONENT, VALITUDE, VISIONIST, ZIP. Minden
mas védjegy a jogos tulajdonosaik tulajdona.
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hr
ozujak 2026.
HITNA obavijest o proizvodu - sigurnosna obavijest (FSN) Referenca: 97125289H-4-FA

Informacije o zahvacenim proizvodima

Ove se informacije odnose na sve navedene modele. Nije potrebna identifikacija serijskog broja.

Modeli: L121/ L131 (ESSENTIO™), L221 / L231 (PROPONENT™), L321 / L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125 /
U128 (VALITUDE™), U225 / U226 / U228 (VISIONIST™)

Razlog za sigurnosnu korektivnu radnju

Svaki uredaj kod kojeg se putem testa impedancije baterije onemoguci ZIP™ telemetrija bez palice zbog otkrivanja
visoke impedancije baterije mora se zamijeniti prije indicirane rutinske zamjene baterije.

Postoji 7,6 %-tna vjerojatnost da Ce se pojedinacni CRT-P ili DR-EL morati ranije zamijeniti zbog onemogucavanja
ZIP telemetrije prouzrocenog visokom impedancijom baterije. Za te proizvode procijenjeno smanjenje ocekivanog
Zivotnog vijeka iznosi 10,9 % + 9,6 % (prosjek + standardna devijacija). Ocekuje se da ¢e 92,4 % proizvoda CRT-P

i DR-EL postici ocekivani vijek trajanja; stoga ukupni utjecaj na vijek trajanja iznosi 1 %.'

Preporuke

Prilikom donosenja odluka o implantatima uzmite u obzir ova aZurirana ocekivanja vijeka trajanja.
Molimo vas da ovu obavijest proslijedite svim relevantnim osobama u vasoj organizaciji.

Regulativno tijelo vase zemlje obavijesteno je o ovoj sigurnosnoj obavijesti. Stetne dogadaje treba prijaviti tvrtki
Boston Scientific i, prema potrebi, regulativnom tijelu u vasoj zemlji.

1 Procjene smanjenja ocekivanog Zivotnog vijeka temelje se na podacima iz priopcenja Brady SMR6 iz oZujka 2026. Sva azuriranja ovih podataka bit ¢e
objavljena u izvjescu o ucinkovitosti proizvoda na www.bostonscientific.com/ppr.
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Dodatne informacije

Najnovije informacije o ucinkovitosti proizvoda, ukljucujuci ovu temu, kao i alat za pretrazivanje uredaja dostupni
su u nasem Resursnom centru za ucinkovitost proizvoda na www.bostonscientific.com/ppr.

Ako imate dodatnih pitanja u vezi ovih informacija, obratite se predstavniku tvrtke Boston Scientific ili

tehnickoj sluzbi.

Alexandra Naughton

Potpredsjednica za osiguranje kvalitete

Tehnicka sluzba u Sjedinjenim Medunarodne tehnicke sluzbe Tehnicke sluzbe za Aziju i Pacifik
Americkim DrZzavama +3224167222 +612 8063 8299
1.800.CARDIAC (227.3422) intltechservice@bsci.com aptechservice@bsci.com

tech.services@bsci.com

U nastavku su navedeni Zigovi tvrtke Boston Scientific ili njezinih podruznica: ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO, PROPONENT, VALITUDE, VISIONIST,
ZIP. Svi ostali Zigovi vlasnisStvo su odgovarajucih vlasnika.
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marzo 2026
Avwviso URGENTE sul prodotto - Avviso di sicurezza sul campo (FSN) Riferimento: 97125289H-4-FA

Informazioni sui dispositivi interessati

Queste informazioni si applicano a tutti i modelli elencati. Non é richiesta I'identificazione tramite numero di serie.
Modelli: L121/ L131 (ESSENTIO™), L221 / L231 (PROPONENT™), L321 / L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125 /
U128 (VALITUDE™), U225 / U226 / U228 (VISIONIST™)

Motivo dell'azione correttiva di sicurezza sul campo

Qualsiasi dispositivo soggetto alla disattivazione della telemetria ZIP™ senza testa telemetrica tramite il test di
impedenza della batteria a causa del rilevamento di un'alta impedenza della batteria deve essere sostituito prima
della normale sostituzione della batteria prevista.

Vi e una probabilita del 7,6% che un singolo CRT-P o DR-EL debba essere sostituito anticipatamente a causa della
disattivazione ZIP indotta dall'alta impedenza della batteria. Per tali dispositivi, la riduzione prevista della longevita
€ del10,9% +9,6% (media + deviazione standard). Il 92,4% dei dispositivi CRT-P e DR-EL & previsto raggiunga la
longevita prevista; pertanto, I'impatto complessivo sulla longevita & dell'1%.'

Raccomandazioni

Nel prendere decisioni sull'impianto, tenere conto delle aspettative di longevita aggiornate.

Si prega di inoltrare la presente comunicazione a tutto il personale pertinente all'interno della propria
organizzazione.

1 Le stime sulla riduzione della longevita si basano sui dati inclusi nella lettera Brady SMR6 del marzo 2026. Eventuali aggiornamenti a questi dati saranno
pubblicati nel report sulle prestazioni dei prodotti all'indirizzo www.bostonscientific.com/ppr.
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L'autorita regolatoria della Sua nazione é stata informata di questo Awviso di sicurezza sul campo. Gli eventi avversi
devono essere segnalati a Boston Scientific e, se del caso, all'autorita regolatoria nazionale.

Informazioni aggiuntive

Informazioni aggiornate sulle prestazioni dei prodotti, incluso questo argomento, e uno strumento di ricerca dei
dispositivi sono disponibili nel nostro Product Performance Resource Center all'indirizzo
www.bostonscientific.com/ppr.

In caso di domande aggiuntive riguardo queste informazioni, contattare il rappresentante Boston Scientifico i
servizi tecnidi.

Alexandra Naughton
Vicepresidente, Controllo qualita

Servizi tecnici Stati Uniti Servizi tecnici internazionali Servizi tecnici Asia Pacifico
1.800.CARDIAC (227.3422) +3224167222 +612 8063 8299
tech.services@bsci.com intltechservice@bsci.com aptechservice@bsci.com

Quelli che seguono sono marchi commerciali di Boston Scientific o delle sue affiliate: ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO, PROPONENT, VALITUDE,
VISIONIST, ZIP. Tutti gli altri marchi commerciali sono di proprieta dei rispettivi titolari.
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It
2026 m. kovas
SKUBUS produkto jspéjimas - vietos saugos pranesimas (FSN) Nuoroda: 97125289H-4-FA

Informacija apie paveiktus prietaisus

Siinformacija taikoma visiems idvardytiems modeliams. Serijos numerio identifikavimo nereikia.

Modeliai: L121/ L131 (ESSENTIO™), L221/ L231 (PROPONENT™), L321/ L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125 /
U128 (VALITUDE™), U225 / U226 / U228 (VISIONIST™)

Vietos saugos taisomojo veiksmo priezastis

Bet kuris prietaisas, kurio ZIP™ telemetrija nenaudojant zondo buvo isjungta dél atliekant akumuliatoriaus
impedanso bandymag aptikto didelio akumuliatoriaus impedanso, turi buti pakeistas dar neatéjus jprasto
akumuliatoriaus keitimo laikui.

Yra 7,6 % tikimybé, kad atskirg CRT-P arba DR-EL prietaisg reikés pirma laiko pakeisti dél ZIP funkcijos i$jungimo,
kurj nulémé per didelis akumuliatoriaus impedansas. Ty prietaisy prognozuojamas ilgaamziskumo sutrumpéjimas
yra10,9 9,6 % (vidurkis + standartinis nuokrypis). Tikimasi, kad 92,4 % CRT-P ir DR-EL prietaisy pasieks tikéting
ilgaamziskuma; taigi bendras ilgaamziskumo sutrumpéjimas yra 1%.'

Rekomendacijos
Priimdami sprendimus dél implanty atsizvelkite j Siuos atnaujintus ilgaamziskumo lukescius.
PraSome persiysti $j pranesima visiems atitinkamiems jiisy organizacijos darbuotojams.

1 llgaamZiskumo sutrumpéjimo jverciai pagrjsti duomenimis, pateiktas 2026 m. kovo mén. bradikardijos SMR6 laiSke. Visi $iy duomeny naujiniai bus
paskelbti gaminiy eksploataciniy charakteristiky ataskaitoje adresu www.bostonscientific.com/ppr.
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Jasy Salies reguliavimo institucija buvo informuota apie §j vietos saugos pranesima. Apie nepageidaujamus
reiskinius reikia pranesti bendrovei ,Boston Scientific” ir nacionalinei reguliavimo institucijai, jei taikoma.
Papildoma informacija

Naujausia informacija apie gaminio eksploatacines charakteristikas, jskaitant Sig tema ir prietaisy paieskos priemone,
pateikiama ,Product Performance Resource Center” adresu www.bostonscientific.com/ppr.

Jei turétuméte daugiau klausimy dél Sios informacijos, kreipkités j ,Boston Scientific” atstova arba techninés
priezidros tarnyba.

Alexandra Naughton

Viceprezidenté kokybés uztikrinimui

Techniniy paslaugy skyrius JAV Tarptautinis techniniy Techniniy paslaugy skyrius Azijos ir
1.800.CARDIAC (227.3422) paslaugy skyrius Ramiojo vandenyno regione
tech.services@bsci.com +322416 7222 +612 8063 8299
intltechservice@bsci.com aptechservice@bsci.com

Toliau pateikiami ,Boston Scientific” arba jos filialy prekiy Zenklai: ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO, PROPONENT, VALITUDE, VISIONIST, ZIP. Visi kiti
prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.
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Iv
2026. gada marts
STEIDZAMS produkta pazinojums — operativs drosSuma pazinojums (FSN)Atsauce: 97125289H-4-FA

Informacija par skartajam iericem
Siinformacija attiecas uz visiem uzskaititajiem modeliem. Sérijas numura identifikacija nav nepieciesama.

Modeli: L121/ L131 (ESSENTIO™), L221 / L231 (PROPONENT™), L321/ L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125 /
U128 (VALITUDE™), U225 / U226 / U228 (VISIONIST™)

Operativas korigéjosas droSuma darbibas iemesls

Jebkura ierice, kura péc baterijas impedances testa (augstas impedances noteiksanas dé|) tiek atslégta bezvadu ZIP™
telemetrija, ir janomaina pirms parasta baterijas nomainas laika.

Pastav 7,6 % varbutiba, ka atsevisks CRT-P vai DR-EL bs janomaina priekslaicigi, jo augstas baterijas impedances

dé| tiks atslégta ZIP. Sim iericém prognozétais kalposanas ilguma samazindjums ir 10,9 % + 9,6 % (vidéja vértiba

+ standartnovirze). Paredzams, ka 92,4 % CRT-P un DR-EL ieriu atbildis prognozétajai ilgmaZibai; tadéjadi kopéja
ilgmazibas ietekme ir 1%

leteikumi

Pienemot Iémumus par implantaciju, nemiet véra Sis atjauninatas prognozes par iericu ilgmizibu.

Ludzu, parsatiet So pazinojumu visam attiecigajam personalam sava organizacija.

Jasu valsts regulativa iestade ir informéta par So operativo droSuma pazinojumu. Attieciga gadijuma par nevélamiem
notikumiem ir jazino Boston Scientific un jusu valsts atbildigajai regulativajai iestadei.

1 Kalposanas ilguma samazinajuma apléses ir balstitas uz datiem, kas ieklauti 2026. gada marta Brady SMR6 véstulé. Jebkadi $o datu atjauninajumi tiks
publicéti Izstradajumu darbibas raditaju zinojuma vietné www.bostonscientific.com/ppr.
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Papildinformacija
Jaunaka informacija par So izstradajumu, tostarp S téma, un iericu meklésanas riks ir pieejams musu izstradajumu
veiktspéjas resursu centra Seit: www.bostonscientific.com/ppr.

Jajums ir papildjautajumi par So informaciju, ludzam sazinaties ar savu Boston Scientific parstavi vai tehniska
atbalsta dienestu.

Alexandra Naughton
Viceprezidente, kvalitates nodrosinasana

ASV tehniska atbalsta dienests  Starptautiskais tehniska atbalsta  Azijas un Klusa okeana regiona

1.800.CARDIAC (227.3422) dienests tehniska atbalsta dienests
tech.services@bsci.com +322416 7222 +612 8063 8299
intltechservice@bsci.com aptechservice@bsci.com

Talak uzskaititas ir uznémuma Boston Scientific vai ta filid|u precu zimes. ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO, PROPONENT, VALITUDE, VISIONIST, ZIP.
Visas paréjas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.
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nl

maart 2026
DRINGEND PRODUCTADVIES - bericht inzake de veiligheid in het veld (FSN)
Referentie: 97125289H-4-FA

Informatie over de betrokken apparaten

Deze informatie is van toepassing op alle vermelde modellen. Serienummeridentificatie is niet vereist.

Modellen: L121/ L131 (ESSENTIO™), L221 / L231 (PROPONENT™), L321/ L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125 /
U128 (VALITUDE™), U225 / U226 / U228 (VISIONIST™)

Reden voor corrigerende actie in verband met de veiligheid in het veld

Alle apparaten waarbij ZIP™-telemetrie zonder telemetriekop wordt uitgeschakeld door de batterij-impedantietest
als gevolg van een hoge gedetecteerde batterij-impedantie, moeten eerder worden vervangen dan aangegeven
voor normale batterijvervanging.

Eris een kans van 7,6% dat een individueel CRT-P- of DR-EL-apparaat vroegtijdig moet worden vervangen als gevolg
van geinduceerde ZIP-uitschakeling door hoge batterij-impedantie. Voor deze apparaten is de verwachte afname
van de levensduur 10,9% + 9,6% (gemid. + standaarddeviatie). Naar verwachting zal 92,4% van de CRT-P- en
DR-EL-apparaten de verwachte levensduur halen; de totale impact op de levensduur bedraagt dus 1%.!

Aanbevelingen
Houd rekening met deze bijgewerkte levensduurverwachtingen bij implantatiebeslissingen.
Gelieve deze kennisgeving door te sturen naar alle relevante personeelsleden binnen uw organisatie.

1 De schattingen van de afname van de levensduur zijn gebaseerd op gegevens die zijn opgenomen in de Brady SMR6-brief van maart 2026. Eventuele
updates van deze gegevens worden gepubliceerd in het productprestatieverslag op www.bostonscientific.com/ppr.
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De bevoegde autoriteit van uw land is geinformeerd over dit bericht inzake de veiligheid in het veld (field safety
notice). Bijwerkingen dienen te worden gemeld aan Boston Scientific en, indien van toepassing, aan uw nationale
regelgevende instantie.

Aanvullende informatie

U vindt bijgewerkte informatie over de prestaties van het product, waaronder dit onderwerp, en een hulpmiddel om
apparaten te zoeken in ons Product Performance Resource Center op www.bostonscientific.com/ppr.

Neem bij aanvullende vragen over deze informatie contact op met uw Boston Scientific vertegenwoordiger of de
technische dienst.

Alexandra Naughton
Vicepresident, kwaliteitsborging

Technical Services voor de Technical Services internationaal Technical Services voor
Verenigde Staten +322 4167222 Azié-Oceanié
1.800.CARDIAC (227.3422) intltechservice@bsci.com +612 8063 8299
tech.services@bsci.com aptechservice@bsci.com

De volgende handelsmerken zijn handelsmerken van Boston Scientific of haar dochterondernemingen: ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO,
PROPONENT, VALITUDE, VISIONIST, ZIP. Alle andere handelsmerken zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaren.
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no
mars 2026
HASTENDE produktadvarsel - Sikkerhetsvarsel (FSN) Referanse: 97125289H-4-FA

Informasjon om bergrte enheter
Denne informasjonen gjelder for alle oppfarte modeller. Serienummeridentifikasjon er ikke ngdvendig.

Modeller: L121/ L131 (ESSENTIO™), L221 / L231 (PROPONENT™), L321/ L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125 /
U128 (VALITUDE™), U225 / U226 / U228 (VISIONIST™)

Arsak til sikkerhetskorrektive tiltak i felt

Enhver enhet som far ZIP™-telemetri deaktivert uten bruk av handstav ved batteriimpedanstesten pa grunn av
deteksjon av hgy batteriimpedans, ma skiftes ut far vanlig batteribytte anbefales.

Det er 7,6 % sannsynlighet for at en individuell CRT-P- eller DR-EL-enhet ma byttes ut tidlig pa grunn av deaktivering
av ZIP forarsaket av hgy batteriimpedans. For disse enhetene er den projiserte gjennomsnittlige reduksjonen i
levetid 10,9 % + 9,6 % (gjennomsnitt + standardavvik). 92,4 % av CRT-P- og DR-EL-enhetene forventes & oppna
forventet levetid; dermed er den samlede pavirkningen pa levetid 1%."

Anbefalinger
Ta hensyn til disse oppdaterte forventningene til levetid nar du tar beslutninger om implantater.

Vennligst videresend denne meldingen til alle relevante personer i organisasjonen din.

Den nasjonale regulatoriske myndigheten i ditt land er informert om dette felt sikkerhetsvarselet. Negative hendelser
skal rapporteres til Boston Scientific og til din nasjonale tilsynsmyndighet, i henhold til gjeldende regelverk.

1 Levetidsreduksjonsestimater er basert pa data inkludert i Brady SMR6-brevet fra mars 2026. Eventuelle oppdateringer av disse dataene vil bli publisert i
ytelsesrapporten for produktet pd www.bostonscientific.com/ppr.
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Ytterligere informasjon

Oppdatert informasjon om produktytelse, inkludert dette emnet, og et verktay for enhetssgk er tilgjengelig i vart
ressurssenter for produktytelse pa www.bostonscientific.com/ppr.

Hvis du har ytterligere spgrsmal om denne informasjonen, vennligst kontakt din Boston Scientific-representant eller
Teknisk tjeneste.

Alexandra Naughton
Visepresident, kvalitetssikring

Tekniske tjenester i USA Internasjonal teknisk tjeneste Teknisk support Asia-
1.800.CARDIAC (227.3422) +3224167222 Stillehavsregionen
tech.services@bsci.com intltechservice@bsci.com +612 8063 8299

aptechservice@bsci.com

Falgende er varemerker for Boston Scientific eller deres samarbeidspartnere: ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO, PROPONENT, VALITUDE, VISIONIST,
ZIP. Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

39


http://www.bostonscientific.com/ppr
mailto:tech.services@bsci.com?subject=
mailto:intltechservice@bsci.com?subject=
mailto:aptechservice@bsci.com?subject=

pl

Marzec 2026 r.
PILNA informacja dotyczaca produktu - Notatka bezpieczeristwa (FSN)
Numer referencyjny: 97125289H-4-FA

Informacje o urzadzeniach, ktérych dotyczy
Informacje te dotycza wszystkich wymienionych modeli. Identyfikacja numeru seryjnego nie jest wymagana.

Modele: L121/ L131 (ESSENTIO™), L221 / L231 (PROPONENT™), L321 / L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125 /
U128 (VALITUDE™), U225 / U226 / U228 (VISIONIST™)

Powdd zewnetrznego dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczeristwa

Kazde urzadzenie, w ktérym test impedancji baterii wykryje wysokg impedancje i spowoduje wylgczenie telemetrii ZIP™
bez uzycia glowicy, wymaga wymiany przed momentem, gdy zostanie zasygnalizowana standardowa wymiana baterii.

Istnieje 7,6% prawdopodobienstwo, ze okreslone urzadzenie CRT-P lub DR-EL bedzie musiato zosta¢ wymienione
wczesniej z powodu wytaczenia ZIP spowodowanego wysoka impedancja baterii. Dla tych urzadzen przewidywane
skrocenie zywotno$ci wynosi 10,9% + 9,6% ($rednia + odchylenie standardowe). Szacuje sie, ze 92,4% urzadzen CRT-P
i DR-EL osiagnie przewidywang zywotnos¢; zatem ogolny wplyw na zywotnos¢ wynosi 1%,

Zalecenia

Podejmujac decyzje o wszczepieniu implantu, nalezy wzia¢ pod uwage zaktualizowane oczekiwania
dotyczace zywotnosci.

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim odpowiednim osobom w Paiistwa organizacji.

1 Szacunki dotyczace redukgji zywotnosci opieraja sie na danych zawartych w pismie Brady SMR6 z marca 2026 roku. Wszelkie aktualizacje tych danych
zostang opublikowane w raporcie dotyczacym dziatania produktu pod adresem www.bostonscientific.com/ppr.
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Organ regulacyjny Panistwa kraju zostat poinformowany o niniejszej notatce bezpieczefistwa. Wszelkie zdarzenia
niepozadane nalezy zgtaszac firmie Boston Scientific oraz - w stosownych przypadkach - krajowemu organowi
regulacyjnemu.

Dodatkowe informacje

Aktualne informacje dotyczace dziatania produktu, w tym niniejsza kwestia, oraz narzedzie do wyszukiwania
urzadzen sg dostepne w naszym centrum zasobow dotyczacych dziatania produktéw pod adresem
www.bostonscientific.com/ppr.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych tej informacji nalezy sie skontaktowac z przedstawicielem firmy
Boston Scientific lub dziatem wsparcia technicznego.

Alexandra Naughton
Wiceprezes ds. zapewnienia jakosSci

Dziat Wsparcia Technicznego ~ Miedzynarodowe Ustugi Techniczne  Ustugi techniczne Azja-Pacyfik
w Stanach Zjednoczonych +322416 7222 +612 8063 8299
1.800.CARDIAC (227.3422) intltechservice@bsci.com aptechservice@bsci.com
tech.services@bsci.com

Nastepujace znaki towarowe naleza do firmy Boston Scientific lub jej spdtek zaleznych: ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO, PROPONENT, VALITUDE,
VISIONIST, ZIP. Wszystkie pozostate znaki towarowe s3 wtasnoscig ich odpowiednich wiascicieli.
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Marco de 2026
Aviso URGENTE sobre o Produto - aviso de seguranca (FSN) Referéncia: 97125289H-4-FA

Informacdo sobre os dispositivos afetados

Esta informacdo aplica-se a todos os modelos listados. Ndo é necessaria identificacdo do nimero de série.
Modelos: L121/L131 (ESSENTIO™), L221/L231 (PROPONENT™), L321/L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125/
U128 (VALITUDE™), U225/U226/U228 (VISIONIST™)

Motivo da acdo corretiva de seguranca

Qualquer dispositivo que apresente a desativacao da telemetria ZIP™ sem o uso da varinha pelo teste de
impedancia da bateria, devido a detecdo de altaimpedancia da bateria, deve ser substituido antes de ser indicada a
substituicdo normal da bateria.

Existe uma probabilidade de 7,6% de que um CRT-P ou DR-EL individual precise de ser substituido prematuramente
devido a desativacdo do ZIP induzida por alta impedancia da bateria. Para esses dispositivos, a redugdo projetada
na longevidade é de 10,9% + 9,6% (média + desvio padréo). Prevé-se que 92,4% dos dispositivos CRT-P e DR-EL
alcancem a longevidade prevista; assim, o impacto global na longevidade é de 1%.'

Recomendacoes

Considere estas expetativas atualizadas de longevidade ao tomar decisdes de implante.

Encaminhe este aviso a todo o pessoal relevante da sua organizacdo.

1 As estimativas de reducdo da longevidade tém por base dados incluidos na carta Bradi SMR6 de marco de 2026. Quaisquer atualiza¢Ges a estes dados
serdo publicadas no Relatério sobre o desempenho do produto em www.bostonscientific.com/ppr.
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A Autoridade Reguladora do seu pais foi informada deste aviso de seguranca. Os acontecimentos adversos devem
ser reportados a Boston Scientific e a sua Autoridade Reguladora nacional, conforme aplicavel.
Informacdo adicional

InformacGes atualizadas sobre o desempenho do produto, incluindo este tdpico, e uma ferramenta de consulta de
dispositivos estao disponiveis no nosso Product Performance Resource Center em www.bostonscientific.com/ppr.

Se tiver perguntas adicionais relativamente a esta informacdo, contacte o seu representante da Boston Scientific ou
0s Servicos Técnicos.

Alexandra Naughton
Vice-presidente, Garantia de Qualidade

Servicos técnicos dos Servicos técnicos internacionais  Servicos técnicos da Asia-Pacifico
Estados Unidos +3224167222 +612 8063 8299
1.800.CARDIAC (227.3422) intltechservice@bsci.com aptechservice@bsci.com

tech.services@bsci.com

As seguintes sdo marcas registadas da Boston Scientific ou respetivas filiais: ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO, PROPONENT, VALITUDE, VISIONIST,
ZIP. Todas as outras marcas sao propriedade dos seus respetivos proprietarios.
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Martie 2026
AVERTIZARE URGENTA PRIVIND PRODUSUL - notificare in materie de siguranta in teren (FSN)
Referintd: 97125289H-4-FA

Informatii despre dispozitivele afectate

Aceste informatii se aplicd tuturor modelelor listate. Nu este necesard identificarea numdrului de serie.

Modele: L121/ L131 (ESSENTIO™), L221/ L231 (PROPONENT™), L321/ L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125 /
U128 (VALITUDE™), U225 / U226 / U228 (VISIONIST™)

Motivul actiunii corective in materie de siguranta in teren

Orice dispozitiv care prezinta dezactivarea telemetriei ZIP™ fara baghetd ca urmare a testului de impedanta a
bateriei, din cauza detectarii unei impedante ridicate a bateriei, necesitd inlocuire inainte ca inlocuirea normald a
bateriei sd fie recomandata.

Exista o probabilitate de 7,6% ca un dispozitiv CRT-P sau DR-EL sa necesite inlocuire prematura din cauza dezactivdrii
ZIP, induse de impedanta ridicatd a bateriei. Pentru aceste dispozitive, reducerea proiectatd a longevitdtii este de
10,9% + 9,6% (media + abaterea standard). Se estimeazd ca 92,4% dintre dispozitivele CRT-P si DR-EL vor atinge
longevitatea anticipatd; prin urmare, impactul general asupra longevitatii este de 1%.!

Recomandari

Luati in considerare aceste asteptari actualizate privind longevitatea atunci cand luati decizii privind implanturile.
Va rugdm sd transmiteti aceastd notificare personalului relevant din organizatia dumneavoastra.

1 Estimarile privind reducerea longevittii se bazeaza pe datele incluse in scrisoarea Brady SMR6 din martie 2026. Orice actualizare a acestor date va fi
publicatd in raportul privind performanta produsului la adresa www.bostonscientific.com/ppr.
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Autoritatea de reglementare din tara dumneavoastra a fost informatd cu privire la aceasta notificare in materie de
siguranta in teren. Evenimentele adverse trebuie raportate catre Boston Scientific si catre autoritatea nationald de
reglementare, dupa caz.

Informatii suplimentare

Informatii actualizate despre performanta produsului, inclusiv acest subiect, precum si un instrument de cautare a
dispozitivelor sunt disponibile in cadrul Centrului nostru de resurse pentru performanta produsului la adresa
www.bostonscientific.com/ppr.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la aceste informatii, vd rugam sa contactati reprezentantul
dumneavoastrd Boston Scientific sau serviciul tehnic Boston Scientific.

Alexandra Naughton
Vicepresedinte, Asigurarea Calitatii

Servicii tehnice SUA Servicii tehnice internationale Servicii tehnice Asia Pacific
1.800.CARDIAC (227.3422) +3224167222 +612 8063 8299
tech.services@bsci.com intltechservice@bsci.com aptechservice@bsci.com

Elementele de mai jos sunt mdrci comerciale ale Boston Scientific sau ale companiilor afiliate: ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO, PROPONENT,
VALITUDE, VISIONIST, ZIP. Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea detinatorilor respectivi.
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sk
marec 2026

NALIEHAVE produktové odporucanie - bezpeénostné oznamenie (FSN)
Referencné Cislo: 97125289H-4-FA

Informacie o dotknutych zariadeniach

Tieto informacie sa vztahuju na vietky uvedené modely. Nie je potrebné identifikovat sériové ¢islo.

Modely: L121/L131 (ESSENTIO™), L221/L231 (PROPONENT™), L321/L331 (ACCOLADE™), 5722 (ALTRUA™), U125/U128
(VALITUDE™), U225/U226/U228 (VISIONIST™)

Dovod bezpecnostného napravného opatrenia:

Kazdé zariadenie, ktoré zaznamena deaktivaciu telemetrie ZIP™ bez sondy v dosledku testu impedancie batérie
a detekcie vysokej impedancie batérie, je potrebné vymenit skor, neZ je indikovana bezna vymena batérie.

Existuje 7,6 % pravdepodobnost, Ze jednotlivé zariadenia CRT-P alebo DR-EL bude potrebné predcasne vymenit

z dovodu deaktivacie ZIP sposobenej vysokou impedanciou batérie. Pri tychto zariadeniach sa predpoklada zniZenie
Zivotnosti 010,9 % 9,6 % (priemer +Standardna odchylka). Ocakava sa, Ze 92,4 % zariadeni CRT-P a DR-EL dosiahne
svoju oakavanu Zivotnost - celkovy vplyv na Zivotnost je teda 1%.'

Odporucania

Pri rozhodovani o implantate zvazte tieto aktualizované ocakavania Zivotnosti.

Preposlite toto oznamenie vetkym prisluSnym pracovnikom vo vadej organizacii.

1 Odhady zniZenia Zivotnosti su zalozené na idajoch uvedenych v liste Brady SMR6 z marca 2026. Vsetky aktualizacie tychto tdajov budu zverejnené
v sprave Product Performance Report (Sprava o vykonnosti produktu) na stranke www.bostonscientific.com/ppr.
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Regulacny organ vasej krajiny bol informovany o tomto bezpe¢nostnom ozndmeni. NeZiaduce udalosti sa musia
nahlasit spolo¢nosti Boston Scientific a podla potreby aj vaSmu narodnému regulacnému organu.

Doplnkové informacie

Aktualne informacie o vykonnosti produktov vratane tejto témy a nastroj na vyhladavanie zariadeni st
dostupné v nasom centre zdrojov o vykonnosti produktov (Product Performance Resource Center) na stranke
www.bostonscientific.com/ppr.

V pripade dalSich otazok tykajucich sa tychto informdcii sa obratte na svojho zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific
alebo na technické sluzby.

Alexandra Naughton
Viceprezidentka pre zabezpecovanie kvality

Technické oddelenie v USA Medzinarodné technické oddelenie Technické oddelenie pre
1.800.CARDIAC (227.3422) +3224167222 Aziu a Pacifik
tech.services@bsci.com intltechservice@bsci.com +612 8063 8299

aptechservice@bsci.com

V nasledujcej Casti st uvedené ochranné znamky spolocnosti Boston Scientific alebo jej pridruzenych spolo¢nosti: ACCOLADE, ALTRUA,
ESSENTIO, PROPONENT, VALITUDE, VISIONIST, ZIP. VSetky ostatné ochranné znamky s majetkom prislusnych vlastnikov.
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Marec 2026

NUJNO obvestilo z informacijami o izdelku - obvestilo o varnostnem korektivnem ukrepu (FSN) -
referenca: 97125289H-4-FA

Informacije o zadevnih pripomockih

Te informacije veljajo za vse navedene modele. Identifikacija serijske Stevilke ni potrebna.

Modeli: L121/ L131 (ESSENTIO™), L221 / L231 (PROPONENT™), L321 / L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125 /
U128 (VALITUDE™), U225 / U226 / U228 (VISIONIST™)

Razlog za varnostni korektivni ukrep

Vsak pripomocek, pri katerem preizkus impedance baterije zaradi zaznane visoke impedance baterije onemogoci
telemetrijo ZIP™ brez upravljalnika, je treba zamenjati e pred predvideno obi¢ajno zamenjavo baterije.

Obstaja 7,6-% verjetnost, da bo treba posamezni pripomocek CRT-P ali DR-EL zaradi onemogocene telemetrije ZIP,
ki jo sprozi visoka impedanca baterije, pred¢asno zamenjati. Za te pripomocke je predvideno skrajsanje Zivljenjske
dobe 10,9-% * 9,6 % (srednja vrednost + standardni odklon). Pricakuje se, da bo 92,4 % pripomockov CRT-P in DR-EL
doseglo pricakovano Zivljenjsko dobo; zato skupni vpliv na Zivljenjsko dobo znasa 1%.'

Priporo(ila

Pri sprejemanju odlocitev glede vsaditve upostevajte te posodobljene informacije o pricakovani
zivljenjski dobi.

To obvestilo posredujte vsem ustreznim ¢lanom osebja v organizaciji.

1 Ocene skrajsanja Zivljenjske dobe temeljijo na podatkih, vklju¢enih v dopis Brady SMR6 iz marca 2026. Vse posodobitve teh podatkov bodo objavljene v
porocilu o ucinkovitosti delovanja izdelkov na www.bostonscientific.com/ppr.
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Regulativni organ v vasi drzavi je bil o tem obvestilu o varnostnem korektivnem ukrepu obvescen. O nezelenih
dogodkih je treba porocati druzbi Boston Scientific in nacionalnemu regulativnemu organu, kot je ustrezno.
Dodatne informacije

Najnovejse informacije o ucinkovitosti delovanja izdelkov, vklju¢no s to temo, ter orodje za iskanje pripomockov so na
voljo v nasem srediscu z informacijami o ucinkovitosti delovanja izdelkov na www.bostonscientific.com/ppr.

(e imate dodatna vpraganja glede teh informacij, se obrnite na tehni¢no sluzbo ali predstavnika druzbe

Boston Scientific.

Alexandra Naughton
Podpredsednica, oddelek za zagotavljanje kakovosti

Tehnicna sluzba v ZdruZenih Mednarodna tehni¢na sluzba  Tehnicna sluzba za azijsko-pacifiSko
drzavah Amerike +322416 7222 regijo
1.800.CARDIAC (227.3422) intltechservice@bsci.com +612 8063 8299
tech.services@bsci.com aptechservice@bsci.com

V nadaljevanju so navedene blagovne znamke druzbe Boston Scientific ali njenih podruznic: ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO, PROPONENT,
VALITUDE, VISIONIST, ZIP. Vse ostale blagovne znamke so last zadevnih lastnikov.
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Mars 2026
BRADSKANDE produktmeddelande - sikerhetsmeddelande till marknaden (FSN)
Referens: 97125289H-4-FA

Information om berdrda enheter

Denna information galler alla angivna modeller. Ingen serienummeridentifiering krdvs.

Modeller: L121/L131 (ESSENTIO™), L221/L231 (PROPONENT™), L321/L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125/U128
(VALITUDE™), U225/U226/U228 (VISIONIST™)

Orsak till korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden

Alla enheter som far programmeringsfri ZIP™-telemetri inaktiverad av batteriimpedanstestet pa grund av detektion
av hog batteriimpedans maste bytas ut innan normalt batteribyte ar indicerat.

Det finns en sannolikhet pa 7,6 % att en individuell CRT-P- eller DR-EL-enhet behdver bytas ut i fortid pa grund
av att hog batteriimpedans har inducerad ZIP-inaktivering. For dessa enheter &r den beraknade minskningen av
livslangden 10,9 % + 9,6 % (medel + standardavvikelse). 92,4 % av CRT-P- och DR-EL-enheterna forvantas uppna
forvantad livsldngd; den totala effekten pa livsldngden ar saledes 1%."

Rekommendationer

Beakta dessa uppdaterade livslangdsforvantningar vid beslut om implantat.

Vidarebefordra detta meddelande till all relevant personal inom organisationen.

1 Uppskattningarna av minskad livslangd baseras pa data som ingar i Brady SMR6-brevet fran mars 2026. Eventuella uppdateringar av dessa data kommer
att publiceras i produktprestandarapporten pa www.bostonscientific.com/ppr.
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Tillsynsmyndigheten i ditt land har informerats om detta sékerhetsmeddelande till marknaden. Biverkningar ska
rapporteras till Boston Scientific och till den nationella tillsynsmyndigheten, i tillampliga fall.

Ytterligare information

Senaste informationen om produktprestanda, inklusive detta amne, samt ett verktyg for enhetssokning finns i vart
resurscenter for produktprestanda pa www.bostonscientific.com/ppr.

Om du har ytterligare fragor om denna information ska du kontakta din Boston Scientific-aterforsaljare eller
Boston Scientifics tekniska service.

Alexandra Naughton
Vice President, Kvalitetssakring

United States Technical Services International Technical Services Asia Pacific Technical Services
1.800.CARDIAC (227.3422) +322416 7222 +612 8063 8299
tech.services@bsci.com intltechservice@bsci.com aptechservice@bsci.com

Foljande varumarken tillhor Boston Scientific eller dess dotterbolag: ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO, PROPONENT, VALITUDE, VISIONIST, ZIP. Alla
andra varumarken tillhor sina respektive dgare.
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Mart 2026
ACIL Uriin Uyanisi - Saha Giivenlik Bildirimi (FSN) Referans: 97125289H-4-FA

Etkilenen Cihazlara iliskin Bilgiler

Bu bilgiler listelenen tim modeller icin gecerlidir. Seri Numarasi tanimlamasina gerek yoktur.

Modeller: L121/ L131 (ESSENTIO™), L221 / L231 (PROPONENT™), 1321/ L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125 /
U128 (VALITUDE™), U225 / U226 / U228 (VISIONIST™)

Saha Giivenligi Diizeltici Eyleminin Gerekgesi

Pil empedansi testi sirasinda yiiksek pil empedansi tespit edilmesi nedeniyle kablosuz ZIP™ telemetri 6zelligi devre
dist kalan herhangi bir cihaz, normal pil degisimi zamani gelmeden énce degistirilmelidir.

Yiksek pil empedansinin neden oldugu ZIP devre disi kalmasi nedeniyle her bir CRT-P veya DR-EL'in erken
dedgistiriimesi gerekliligi olasigi %7,6'dir. Bu cihazlar icin tahmini cihaz 6mr kisalmasi %10,9 + %9,6'dir (ortalama
+ standart sapma). CRT-P ve DR-EL cihazlarinin %92,4'tintin beklenen kullanim 6mriine ulasmasi beklenmektedir;
dolayisiyla genel kullanim dmri Gzerindeki etki %1'dir.!

Oneriler

implant kararlarinizi verirken bu giincellenmis kullanim émrii beklentilerini dikkate alin.

Litfen bu duyuruyu kurulusunuzdaki ilgili tim personele iletin.

Ulkenizin diizenleyici kurumu bu Saha Giivenlik Bildirimi hakkinda bilgilendirilmistir. Olumsuz olaylar
Boston Scientific'e ve uygun oldugu takdirde ulusal diizenleyici kurumunuza bildirilmelidir.

1 Cihaz dmriindeki azalma tahminleri, Mart 2026 tarihli Brady SMR6 mektubunda yer alan verilere dayanmaktadir. Bu verilere iligkin tim giincellemeler,
www.bostonscientific.com/ppr adresindeki Uriin Performansi raporunda yayimlanacaktir.
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Ek Bilgiler

Bu konu da dahil olmak (izere guincel triin performansi bilgilerine ve cihaz sorgulama aracina
www.bostonscientific.com/ppr adresindeki Uriin Performansi Kaynak Merkezimizden erigilebilir.

Bu bilgiyle ilgili ek sorulariniz varsa, liitfen Boston Scientific temsilciniz veya Teknik Servis ile iletisime gecin.

Alexandra Naughton
Kalite Glivence Baskan Yardimaisi

Amerika Birlesik Devletleri Uluslararasi Teknik Hizmetler Asya Pasifik Teknik Hizmetleri
Teknik Hizmetleri
1.800.CARDIAC (227.3422) +3224167222 +612 8063 8299
tech.services@bsci.com intltechservice@bsci.com aptechservice@bsci.com

Asadidakiler Boston Scientific veya yan kuruluslarinin ticari markalaridir: ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO, PROPONENT, VALITUDE, VISIONIST, ZIP.

Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.
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Mapt 2026 T.
CPOYHOE yBegomneHme o nponyKTe — n3BewieHue o 6esonacHoctn npoaykuum (FSN)
Cebinka: 97125289H-4-FA

NHdopmaums o 3aTpoHYTbIX YCTPORCTBAX

[laHHasi MHGOPMALMS OTHOCUTCS KO BCEM MEPEYNCIEHHbBIM MOLENSM. MLeHTuGMKaLMS No cepuitHOMy HOMepY He
TpebyeTcs.

Mogenu: L121/ 1131 (ESSENTIO™), L221/ L231 (PROPONENT™), L321 / L331 (ACCOLADE™), S722 (ALTRUA™), U125 /
U128 (VALITUDE™), U225 / U226 / U228 (VISIONIST™)

MpuunHa KoppeKTUpYyHoLLero AeicTBUA No o6ecneyeHnio 6e30NacHOCTH NPOAYKLNM

Jlioboe yCTpoicTBO, y KOTOPOro TeCT MMNefaHca batapen 06HaPYXIN BbICOKOE COMPOTUBAIEHNE U NPUBEN K
OTK/K0YeHNI0 TenemeTpuu ZIP™ 6e3 1cnonb3oBaHms pyYHOro CYMTLIBAIOLLLETO YCTPOIICTBA, JOMKHO ObiTh 3aMeHEHO
[0 HaCTyNaeHNs CpoKa NaaHoBow 3aMeHbl baTapew.

BeposiTHOCTb TOTO, YTO OTAENBHOE YCTPOICTBO CRT-P nam DR-EL noTpebyeTcs 3amMmeHUTb JOCPOYHO 13-

3a oTK/T04eHms ZIP, BbI3BaHHOTO BbICOKM UMMeaHCOM 6aTapen, CocTaBnseT 7,6 %. Lns 3Tux ycTponcTs
NPOTHO3MPYEMOe YMeHbLLEHME (PoKa Cyx6bl coctaBnset 10,9 % + 9,6 % (cpefHee 3HaYEHMeE + CTaHAAPTHOE
oTKNIoHeHue). Oxupaaetcs, uto 92,4 % ycrpoiicts CRT-P v DR-EL OCTUMHYT 0XMAAEMOr0 CpoKa CTyXKObl; TaKUM
0bpa3om, obLuee BAMSHME Ha CPOK CTyXObl cocTaBnsieT 1%.!

1 OLEHKM CHIXEHUS CPOKa C1y>XXBbl OCHOBAHbI Ha JaHHbIX, COAepXaLLnxcs B nucbMe Brady SMR6 ot mapta 2026 ropa. Jltobble 06HOBNEHNS STUX JaHHbIX
6yanyT ony6nnkoBaHbI B OTYETE O XapaKTepucTkax NpoayKTa no appecy www.bostonscientific.com/ppr.
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PekomeHpaummn

YyuTbiBaiiTe 3T 06HOBNEHHBIE 0XXMAAHUSA MO CPOKY CNYXKGbI UMMIAHTATa NPY NPUHATUN PeLLeHnii 06
MCMOMb30BaHNN UMMMIAHTATA.

[pocm nepenaTh 310 U3BELLEHIe BCeM COOTBETCTBYIOLLMM COTPYAHUKAM BaLLei OopraHusauunn.

Perynupytowinii opraH Balueil cTpaHbl Gbi1 yBeAOMIEH 06 3TOM 13BeLLEHNN 0 6e30MacHOCTM NPOAYKLNAN.
O HexenaTeNbHbIX ABNEHMSX leayeT coobLath B KomnaHuio Boston Scientific, a Takke B COOTBETCTBYIOLLIA
HaLMOHANbHBIA PEryNNpYoLil OpraH, ecin 3T0 NPUMEHUMO.

DononHutenbHas nHpopmaums

AKTyanbHasi MHGOPMaLWs 0 XapakTepUCTUKaX NPOAYKLMN, BKIIOYas AAHHYIO TEMY, a TakxKe UHCTPYMEHT noncka
YCTPOWCTB AOCTYMNHBbI B HaleM LieHTpe pecypcoB no xapakTepucTiikam npoayKLmMm Ha caiite
www.bostonscientific.com/ppr.

Ecnn y Bac BO3HUKHYT AONOHMTENbHBIE BOMPOCHI MO AAHHOM MHGOPMALN, 06paTTeCh K CBOEMY NPeACTaBUTENHO
KomnaHuun Boston Scientific unu B cnyx6y TexHUYeckoii NoaaepxK1 koMmnaHuy Boston Scientific.

Alexandra Naughton
Buuie-npe3naeHT no obecneyeHmnto kayecrea

TexHnveckue uryx6b1 CLLA Cnyx6a mexxpayHapoaHoi A3unatcko-TuxookeaHckas
1.800.CARDIAC (227.3422) TEXHUYECKOIA NOAREePIKKM TeXHUyeckas utyxba
tech.services@bsci.com +3224167222 +612 8063 8299
intltechservice@bsci.com aptechservice@bsci.com

(nepytoLLme HaMeHOBaHNS ABASAKOTCA TOProBbIMU Mapkamu Boston Scientific unu ee fouyepHux komnanunit: ACCOLADE, ALTRUA, ESSENTIO,
PROPONENT, VALITUDE, VISIONIST, ZIP. Bce ocTanbHble TOBapHble 3Haku IBASIOTCS COBCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLLMX BNaAeNbLEB.
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