


 
 
 
Zusammenfassung 
 
 

• Eine Untergruppe von ca. 13 % der Geräte der ACCOLADE1 Serie, die vor September 2018 
hergestellt wurden, sind in der von dem Sicherheitshinweis betroffenen Population enthalten 
und haben ein erhöhtes Potenzial, während Telemetrie- oder anderer normaler Operationen 
mit höherer Leistung aufgrund einer latent hohen Batterieimpedanz den Sicherheitsmodus zu 
aktivieren. 

• Die von dem Sicherheitshinweis betroffene Population wurde auf Grundlage der 
Herstellungsverfahren für Batteriekathoden definiert, die von einer Untergruppe von 
Herstellern angewendet werden, deren Kathodenverarbeitungsverfahren eine höhere 
Konzentration von Lithiumsalzen aufweisen. 

• Da die von dem Sicherheitshinweis betroffenen Geräte vor September 2018 hergestellt 
wurden, sind keine Geräte mehr in der von dem Sicherheitshinweis betroffenen Population zur 
Implantation verfügbar. 

• Die nicht programmierbaren Stimulationsparameter des Sicherheitsmodus (Tabelle 1) bieten 
unter Umständen nicht die optimale Unterstützung in Hinblick auf die kardiale Erkrankung des 
Patienten (z. B. Angemessenheit des zugrundeliegenden Escape-Rhythmus, Notwendigkeit 
einer AV/VV-Stimulation für die Herzsynchronität und/oder das Potenzial für eine 
Stimulationsinhibierung aufgrund von Myopotenzial-Oversensing). 

• Die Häufigkeiten sind nachstehend beschrieben (Tabelle 2). 
• Es wurde von zwei (2) Todesfällen bei Herzschrittmacher-abhängigen Patienten berichtet, 

denen Geräte aus der von dem Sicherheitshinweis betroffenen Population implantiert wurden, 
bei denen der Sicherheitsmodus in einer ambulanten Umgebung aktiviert wurde. 

• Die Empfehlungen in diesem Sicherheitshinweis sollen das Risiko für Patienten verringern, 
denen ein Gerät aus der von dem Sicherheitshinweis betroffenen Population implantiert wurde 
und die aufgrund der nicht programmierbaren Einstellungen im Sicherheitsmodus gefährdet 
sind. 

• Die Verfeinerung der Verarbeitungsverfahren bei den Herstellern hat die Variabilität der 
Lithiumsalzkonzentrationen verringert und die Leistung der Batterien in der verbleibenden 
Population und in den derzeitigen Geräten verbessert. 

• Boston Scientific arbeitet derzeit aktiv an der Entwicklung eines Software-Updates für die 
Geräte der ACCOLADE Serie, das den Beginn eines hochohmigen Batteriezustands erkennt 
und eine gerätebasierte Warnung über das LATITUDE™ Programmiergerät und das externe 
Patientenmanagementsystem anzeigt, bevor der Sicherheitsmodus aktiviert wird. 

• Bitte füllen Sie das beiliegende obligatorische Bestätigungsformular aus und senden Sie es an 
Boston Scientific zurück. 

  

 
1Die ACCOLADE™ Serie besteht aus den ACCOLADE, PROPONENT™, ESSENTIO™ und ALTRUA™ 2 Herzschrittmachern mit  

Standardfunktionsdauer (SL) und verlängerter Funktionsdauer (EL) sowie den VISIONIST™ und VALITUDE™ Herzschrittmachern für die kardiale 

Resynchronisationstherapie (CRT-P). 
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Sehr geehrte Damen und Herren, 
 

 
dieses Schreiben enthält wichtige Informationen über eine Untergruppe von Herzschrittmachern der 
ACCOLADE™ Serie, bei denen ein erhöhtes Potenzial besteht, während Telemetrie- oder, in seltenen 
Fällen, anderer normaler Operationen mit höherer Leistung den Sicherheitsmodus aufgrund einer latenten 
hohen Batterieimpedanz zu aktivieren, wenn das Gerät eine verbleibende Batteriefunktionsdauer von etwa 
vier (4) Jahren oder weniger erreicht. Sie erhalten dieses Schreiben, weil Sie laut unseren Unterlagen 
möglicherweise die Nachsorge für ein betroffenes Gerät durchführen. Von der von dem Sicherheitshinweis 
betroffenen Population sind keine Geräte mehr zur Implantation verfügbar. Bitte leiten Sie eine Kopie dieses 
Schreibens an alle anderen Gesundheitsfachkräfte in Ihrer Organisation weiter, die über diese 
Aktualisierung informiert werden müssen, und senden Sie das beigefügte Bestätigungsformular ausgefüllt 
zurück. 
 
Beschreibung: 
Bei einer Untergruppe von ACCOLADE Geräten, die vor September 2018 hergestellt wurden, besteht ein 
erhöhtes Potenzial für eine hohe Impedanz aufgrund einer unvorhergesehenen Konzentration von 
Lithiumsalzen infolge der Variabilität der Verfahren für die Batterieherstellung. Dies kann zu einem Mangel 
an verfügbarem Elektrolyten zwischen der Anode und Kathode der Batterie führen. 
 
Eine hohe Batterieimpedanz kann dazu führen, dass es in einem Gerät zu einem vorübergehenden 
Spannungsabfall kommt, typischerweise während Telemetrie-Operationen oder, in seltenen Fällen, 
während anderer normaler Geräteoperationen mit hoher Leistung, wie z. B. der automatischen Aktivierung 
von Hochfrequenz-Telemetrieschaltungen und automatischen Speicherprüfungen. Fällt die 
Batteriespannung während des Hochleistungszustands unter einen Mindestschwellenwert, wird 
automatisch ein System-Reset durchgeführt, und die Bedingungen des Hochleistungszustands werden 
unterbrochen. Nachfolgende Hochleistungszustände können aufgrund der hohen Batterieimpedanz zu 
weiteren System-Resets führen. 
 
Wenn innerhalb eines Zeitraums von 48 Stunden drei (3) System-Resets auftreten, schaltet das Gerät in 
den Sicherheitsmodus, um eine Backup-Stimulation mit vordefinierten, nicht programmierbaren 
Einstellungen aufrechtzuerhalten (Tabelle 1). Wenn sich ein Gerät im Sicherheitsmodus befindet, werden 
die Gesundheitsfachkräfte über einen Warnbildschirm des LATITUDE™ Programmiergeräts und einen roten 
Alarm im externen Patientenmanagementsystem LATITUDE™ NXT aufgefordert, Boston Scientific zu 
kontaktieren. Sobald ein Gerät in den Sicherheitsmodus wechselt, ist die lebenserhaltende Therapie 
weiterhin verfügbar, solange die Batteriekapazität ausreicht. Das Potenzial für das Auftreten einer hohen 
Batterieimpedanz und ein Wechsel in den Sicherheitsmodus wurde beobachtet, wenn ein Gerät eine 
verbleibende Batteriefunktionsdauer von etwa vier (4) Jahren oder weniger erreicht. 
 

 
Gemäß der Gebrauchsanweisung kann eine Elektrokauterisation die Stimulation aufgrund von Oversensing 
inhibieren, und bei einer unipolaren Stimulationskonfiguration wird der Stimulationsimpuls zwischen der 
Elektrodenspitze und dem Herzschrittmachergehäuse abgegeben. Während des Austauschs ist das 
System aufgrund der nicht programmierbaren Empfindlichkeitseinstellung des Sicherheitsmodus und der 
unipolaren Stimulationskonfiguration anfällig für eine Stimulationsinhibierung während einer 
Elektrokauterisation und der Entfernung des Geräts aus der Tasche.   

Tabelle 1: Gemäß der 
Gebrauchsanweisung soll der 
Sicherheitsmodus eine 
lebenserhaltende Therapie 
ermöglichen, wenn wiederholte 
System-Resets mit den folgenden 
vordefinierten, nicht 
programmierbaren Parametern 
auftreten. Ein Gerät, das in den 
Sicherheitsmodus wechselt, sollte 
ausgetauscht werden. 

Modus VVI, biventrikuläre Stimulation für CRT-P 

Frequenz 72,5 min-1 

Sensitivität Automatische Verstärkungsanpassung (AGC) 
0,25 mV 

Ausgangsspannung 5,0 V über 1,0 ms RV (und LV für CRT-P) 

Elektrodenkonfiguration RV/LV unipolare Stimulation/Detektion  

RVRP 250 ms 

Störreaktion VOO 

LV-Korrekturwert (nur CRT-
P) 

0 ms 

Magnetreaktion Deaktiviert 

3/6 









 
Bitte füllen Sie das Formular aus und senden Sie es an:  

«Customer_Service_Fax_Number» 
 
 

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

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Bestätigungsformular – Dringender Sicherheitshinweis 
 

Hohe Batterieimpedanz könnte bei einer Untergruppe von 
Herzschrittmachern und CRT-Ps der ACCOLADE™ Serie von Boston 

Scientific den Sicherheitsmodus auslösen 
 

97125289C-FA 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
 
 
 

Durch meine Unterschrift bestätige ich 
 

den Erhalt und die Kenntnisnahme 
des Sicherheitshinweises von Boston Scientific vom  

12. Dezember 2024 für: 
 
 

Hohe Batterieimpedanz könnte bei einer Untergruppe von 
Herzschrittmachern und CRT-Ps der ACCOLADE™ Serie von Boston 

Scientific den Sicherheitsmodus auslösen. 

 
 

 
 
 
 
NAME* _______________________________________Titel __________________________________ 
 
 
Telefon _____________________________ E-Mail _______________________________________ 
 
 
UNTERSCHRIFT*__________________________________________DATUM*______________________ 
* Pflichtfeld                               TT/MM/JJJJ 
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