


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
<Ідентифікатор: 97125289H-FA>        Березень 2026 р. 
SRN: US-MF-000010993 
 

Термінові коригувальні заходи щодо медичного виробу — термінове 
повідомлення щодо безпеки на місцях 

Коригування SMR6 Brady для сімейства ACCOLADE™ та розширення групи 
виробів DR-EL і CRT-P 

 
 
 
Шановний лікарю або медичний працівнику! 
 
 
Ви отримали цей лист для інформування про те, що оновлене програмне забезпечення, а саме 
допоміжне програмне забезпечення версії 6 (SMR6) Brady, тепер доступне для кардіостимуляторів та 
кардіостимуляторів для серцевої ресинхронізаційної терапії (CRT-P) сімейства ACCOLADE™1, а також 
про розширення групи виробів, стосовно яких випущено рекомендації, яка тепер включає всі вироби 
CRT-P та двокамерні вироби подовженого терміну служби (DR-EL). 
• SMR6 Brady ефективно зменшує раніше повідомлений ризик переходу в безпечний режим в 

амбулаторних умовах через високий внутрішній опір батареї та виправляє всі небажані поведінкові 
ефекти, спричинені SMR5 Brady (див. розділ «Клінічний вплив»). 

• Однак група виробів, стосовно яких випущено рекомендації, розширюється для включення всіх 
виробів CRT-P та DR-EL ACCOLADE (див. Додаток А), оскільки існує 7,6% імовірність дострокової 
заміни виробу через вимкнення беззондової телеметрії ZIP™ (ZIP), індуковане високим внутрішнім 
опором батареї. Як результат, деякі вироби можуть не досягти початкового, прогнозованого терміну 
служби. 

• Профілактична заміна до підтвердження високого внутрішнього опору батареї не рекомендується. 
• Інтервал дистанційного спостереження не змінився, як порівняти з Інструкціями з використання, і 

більшість виробів, що контролюються особисто, можуть відновити звичайний інтервал 
спостереження після оновлення до SMR6 (див. Рисунки 1 та 2). 

• Існує залишковий ризик увімкнення безпечного режиму в клініці внаслідок використання зондової 
телеметрії. Цей ризик стосується пацієнтів, за якими не здійснюється моніторинг у системі 
дистанційного керування пацієнтами LATITUDE™ NXT, які залежать від кардіостимулятора та 
використовують виріб CRT-P або DR-EL із залишковим терміном служби три роки або менше. 

                                            
1Сімейство ACCOLADE включає кардіостимулятори ACCOLADE, PROPONENT™, ESSENTIO ™ та ALTRUA™ 2 SR-SL, DR-SL і DR-EL, а також кардіостимулятори CRT-P 
VISIONIST™ та VALITUDE™ 
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Рекомендації  
• Оновіть програматори LATITUDE™ моделі 3300 за допомогою програмного забезпечення моделі 3869 версії 2.05 

(SMR6 Brady). 
• Оновіть програмне забезпечення кардіостимулятора в клініці, надіславши на виріб відповідний запит за допомогою 

програматора, оновленого за допомогою SMR6 Brady (модель 3869 версії 2.05). 
o Пацієнти, яким може зашкодити безпечний режим та які ще не отримали SMR5 Brady. Негайно заплануйте 

особистий візит спостереження, якщо залишковий термін служби становить чотири (4) роки або менше. Зверніть 
увагу, що на нижньому колонтитулі звіту про подальше спостереження за виробом указано версію мікропрограми 
виробу. Якщо в дужках після версії мікропрограми зазначено «(3.10)» або більше значення, виріб було оновлено 
до SMR5 або SMR6 Brady.1 

o Усі інші пацієнти. Заплануйте наступні особисті візити спостереження із частотою, описаною в Інструкціях із 
використання: кожні 12 місяців або кожні 3 місяці, якщо стан батареї досягне «Залишився один рік». 

• Слідкуйте за виробами, використовуючи відповідну блок-схему нижче, залежно від стану дистанційного моніторингу 
(Рисунки 1 та 2). 

• Оновіть медичну картку кожного пацієнта з проблемним виробом (див. Додаток А), додавши цей лист, щоб 
забезпечити постійну обізнаність протягом залишкового терміну служби виробу. 

 
 
  

                                            
1SMR6 Brady моделі 3869 версії 2.05 містить мікропрограму версії «(3.24)», а SMR5 Brady моделі 3869 версії 2.04 містить мікропрограму версії «(3.10)» 
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Рисунок 1. Подальше спостереження за пристроями, активними в системі дистанційного керування пацієнтами LATITUDE NXT 

У разі виявлення сповіщення про тестування внутрішнього опору батареї відбудеться наведене нижче. 
• Напруга буде занизькою для прогнозованої залишкової ємності (код 1003). Або 
• Пацієнта буде додано до списку «Пацієнти, за якими не здійснюється моніторинг» (приблизно через 14 днів після вимкнення ZIP-

телеметрії). 

Зверніться до служби технічної підтримки для 
отримання клінічних рекомендацій 

Так 

<1 рік 

Рисунок 2. Подальше спостереження за пристроями, перевіреними особисто (без дистанційного моніторингу), опитування за допомогою програматора SMR6 

Чи виявлено сповіщення про тестування внутрішнього опору батареї? 
• Напруга занизька для прогнозованої залишкової ємності (код 1003). Або 
• Беззондову ZIP-телеметрію вимкнено. 

Для визначення типу батареї пристрою (батарея стандартного або подовженого терміну служби) керуйтеся номером 
моделі 

Однокамерні кардіостимулятори стандартного терміну 
служби (SR-SL): L100, L110, L200, L210, L300, L310, S701 
Двокамерні кардіостимулятори стандартного терміну 
служби (DR-SL): L101, L111, L201, L209, L211, L301, L311, 
S702 

Кардіостимулятори для серцевої ресинхронізаційної 
терапії (CRT-P): U125, U128, U225, U226, U228 
Двокамерні кардіостимулятори подовженого терміну 
служби (DR-EL): L121, L131, L221, L231, L321, L331, S722 

Який залишковий термін служби? 

Чи залежить пацієнт від кардіостимулятора? 

Який залишковий термін служби? 

Ні 

> 1 рік 

Так 

Заплануйте наступний візит 
подальшого спостереження через 

3 місяці згідно з Інструкціями з 
використання  

Заплануйте наступний візит 
подальшого спостереження 

через 12 місяців згідно з 
Інструкціями з використання 

Заплануйте наступний візит подальшого 
спостереження через 6 місяців згідно зі 

Сповіщенням про рекомендовані дії 
> 3 роки <3 роки 

Ні 

Зверніться до служби технічної 
підтримки для отримання 

клінічних рекомендацій 

Заплануйте наступний візит подальшого 
спостереження згідно з Інструкціями з 
використання. 

• Якщо > 1 рік: через 12 місяців 
• Якщо <1 рік: через 3 місяці 

Який залишковий термін служби? 



Клінічний вплив  
SMR6 Brady вирішує раніше описану проблему неповного вимкнення ZIP-телеметрії та 
хибнопозитивних результатів тестування внутрішнього опору батареї, індукованих магнітом1. Для 
пацієнтів, за якими здійснюється дистанційний моніторинг, якщо ZIP-телеметрія вимикається через 
високий внутрішній опір батареї, виріб через 14 днів відображатиме на сторінці LATITUDE NXT 
повідомлення «За пацієнтом не здійснюється моніторинг», а не генеруватиме сповіщення 
«Дистанційний моніторинг вимкнено». 
 
Вплив на термін служби виробу  
Будь-який виріб ACCOLADE, у якому тестування внутрішнього опору батареї призводить до вимкнення 
ZIP-телеметрії через виявлення високого внутрішнього опору батареї, потребує заміни до 
рекомендованої дати звичайної заміни батареї.Існує 7,6% імовірність того, що окремий виріб CRT-P 
або DR-EL потребуватиме передчасної заміни через вимкнення ZIP-телеметрії, індуковане високим 
внутрішнім опором батареї. Для цих виробів прогнозоване скорочення терміну служби становить 
10,9% ± 9,6%2. Очікується, що 92,4% виробів CRT-P та DR-EL досягнуть очікуваного терміну служби. 
Таким чином, загальний зважений вплив високого внутрішнього опору батареї на термін служби 
становить 1%.3 
 
Зважаючи на цей вплив на термін служби, компанія Boston Scientific розширює групу виробів, стосовно 
яких випущено рекомендації, включаючи до неї всі вироби CRT-P та DR-EL (див. Додаток A) до 
моменту отримання додаткових уточнених результатів тестування внутрішнього опору батареї та 
оновлених прогнозів щодо терміну служби. Однокамерні (SR) та двокамерні (DR) вироби стандартного 
терміну служби (SL) працюють у межах очікуваного терміну служби; тому розширення групи цих 
виробів не потрібне. 
 
Компанія Boston Scientific розробляє оновлення програмного забезпечення й відповідну редакцію 
Інструкцій із використання для покращення продуктивності тестування внутрішнього опору батареї та 
усунення впливу на термін служби. 
 
Заповніть Лист-ознайомлення, що додається, і надішліть його в компанію Boston Scientific за 
номером факсу «Customer_Service_Fax_Number» до 10 квітня 2026 року. Кожен заклад, який 
отримав цей лист, має повернути заповнену форму. 
 
Додаткова інформація  
Регуляторний орган Вашої країни було повідомлено про цей лист. Про побічні реакції слід повідомляти 
в компанію Boston Scientific і регуляторні органи, якщо це доречно. 
 
Лист для пацієнта, який можна поширити пацієнтам, надається за запитом. 
 
Безпека пацієнтів залишається головним пріоритетом компанії Boston Scientific. Ми серйозно 
ставимося до обов’язку спілкування з лікарями й медичними працівниками, щоб Ви володіли 
своєчасною та актуальною інформацією для лікування своїх пацієнтів. Інформація за цією темою, 
інструмент для огляду виробу та інструкції щодо повернення експлантованих продуктів доступні в 
нашому центрі даних щодо характеристик продуктів за адресою www.bostonscientific.com/ppr. Якщо у 
Вас виникли додаткові запитання або Вам потрібно повідомити про клінічний випадок, зверніться до 
представника компанії Boston Scientific або служби технічної підтримки. 
 
З повагою, 

 
Александра Нотон (Alexandra Naughton)     Вкладення: лист-ознайомлення 
Віцепрезидент із забезпечення якості 

Додаток A 
                                            
1Компанія Boston Scientific зв’яжеться з клініками пацієнтів, у яких спостерігалося хибнопозитивне вимкнення ZIP-телеметрії, індуковане магнітом, та за бажанням допоможе відновити дистанційний моніторинг 
2Середнє значення ± стандартне відхилення 
3На основі аналізу LATITUDE понад 123 000 виробів сімейства ACCOLADE у США, оновлених до SMR5, протягом періоду до 3 місяців  
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Група виробів, стосовно яких випущено рекомендації, включає всі перераховані нижче моделі; однак 
перелік відрізняється залежно від типу батареї. 

• До групи виробів, стосовно яких випущено рекомендації, включено всі серіалізовані 
кардіостимулятори DR-EL та CRT-P із сімейства ACCOLADE. 

• До групи виробів, стосовно яких випущено рекомендації, включено вироби DR-SL та SR-SL 
ACCOLADE із терміном придатності до 30 червня 2025 року. Сам номер моделі не дасть змогу 
точно ідентифікувати окремі вироби DR-SL або SR-SL у групі виробів, стосовно яких випущено 
рекомендації. 

 
Щоб визначити, чи стосується проблема конкретного виробу, введіть модель / серійний номер в 
інструменті пошуку виробів на сторінці www.BostonScientific.com/lookup. 
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Заповніть цю форму й надішліть її факсом:  

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

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
Лист-ознайомлення — термінове сповіщення щодо проблеми безпеки 

 
Коригування SMR6 Brady для сімейства ACCOLADE™ та розширення 

групи виробів DR-EL і CRT-P 
 

97125289H-FA 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
 
 
 

Підписуючи цю форму, я підтверджую, що 
 

я прочитав(-ла) і зрозумів(-ла) 
сповіщення щодо проблеми безпеки від компанії Boston Scientific від  

березня 2026 року щодо: 
 
 

Коригування SMR6 Brady для сімейства ACCOLADE™ та розширення 
групи виробів DR-EL і CRT-P 

 
 

 
 
 
 
ПІБ* _______________________________________Посада __________________________________ 
 
 
Телефон _____________________________ Адреса електронної пошти ________________________ 
 
 
ПІДПИС*______________________________________________ДАТА*______________________ 
* Обов’язкове поле                               дд/мм/рррр 
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