
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

<Referință: 97125289H-FA>         Martie 2026 
Număr de serie: US-MF-000010993 
 
 

Corecția urgentă a unui dispozitiv medical - Notificare urgentă în materie de 
siguranță în teren 

Corecția Brady SMR6 pentru familia ACCOLADE™ și extinderea populației pentru 
DR-EL și CRT-P 

 
 
 
Stimate medic sau cadru medical, 
 
Primiți această scrisoare pentru a vă informa că software-ul actualizat, versiunea de întreținere software Brady 6 
(SMR6), este acum disponibil pentru familia de stimulatoare cardiace și stimulatoare pentru terapia de 
resincronizare cardiacă (CRT-P)1 ACCOLADE™, iar populația vizată de această informare se extinde pentru a 
include toate dispozitivele CRT-P și dispozitivele bicamerale cu durată de viață extinsă (DR-EL). 

• Brady SMR6 reduce eficient riscul raportat anterior de inițiere a Modului de siguranță în cadru ambulatoriu din 
cauza unei impedanțe ridicate a bateriei, și corectează toate comportamentele neintenționate cauzate de Brady 
SMR5 (vezi Impactul clinic). 

• Cu toate acestea, populația vizată se extinde pentru a include toate dispozitivele CRT-P și DR-EL ACCOLADE 
(a se vedea Anexa A), deoarece există o probabilitate de 7,6% privind înlocuirea prematură a dispozitivului din 
cauza dezactivării telemetriei ZIP™ fără baghetă (ZIP) indusă de impedanța ridicată a bateriei. Prin urmare, 
este posibil ca unele dispozitive să nu atingă durata de viață prevăzută inițial. 

• Nu se recomandă înlocuirea profilactică a dispozitivului înainte de confirmarea impedanței ridicate a bateriei. 

• Intervalul de urmărire la distanță este neschimbat față de Instrucțiunile de utilizare (IFU), iar majoritatea 
dispozitivelor urmărite personal își pot relua intervalul normal de urmărire după actualizarea la SMR6 (vezi 
Figura 1 și 2). 

• Există un risc rezidual ca Modul de siguranță în clinică să fie indus de telemetria cu baghetă. Acest risc se 
aplică pacienților care nu sunt monitorizați prin intermediul sistemului de gestionare a pacienților la distanță 
LATITUDE™ NXT, care sunt dependenți de un stimulator cardiac și care au un dispozitiv CRT-P sau DR-EL cu 
o durată de viață rămasă de trei ani sau mai puțin. 

 
Recomandări  

• Actualizați programatoarele LATITUDE™ Model 3300 cu software-ul Model 3869 v2.05 (Brady SMR6).  

 
1Familia ACCOLADE include stimulatoarele cardiace ACCOLADE, PROPONENT™, ESSENTIO™și ALTRUA™ 2 SR-SL, DR-SL și DR-EL; și stimulatoarele pentru terapia de 
resincronizare cardiacă (CRT-P) VISIONIST™ și VALITUDE™ 
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• Actualizați software-ul stimulatorului cardiac în clinică prin interogarea dispozitivului cu un programator 
actualizat cu Brady SMR6 (Model 3869 v2.05). 
o Pacienți cu risc de vătămare corporală din cauza inițierii Modului de siguranță care nu au primit deja Brady 

SMR5: Programați imediat o vizită de control în persoană dacă durata de viață rămasă a dispozitivului este 
de patru (4) ani sau mai puțin. Rețineți că subsolul raportului de urmărire a dispozitivului identifică versiunea 
de firmware a dispozitivului. Dacă mențiunea din paranteză de la sfârșitul versiunii de firmware raportate 
este „(3.10)” sau o versiune ulterioară, dispozitivul a fost actualizat fie la Brady SMR5, fie la SMR6.1 

o Toți ceilalți pacienți: Programați următoarea vizită de control în persoană conform frecvenței descrise în IFU: 
la fiecare 12 luni sau la fiecare 3 luni dacă starea bateriei ajunge la „Un an rămas”. 

• Urmăriți dispozitivele folosind diagrama de flux aferentă de mai jos, în funcție de starea monitorizării de la 
distanță (Figura 1 și 2). 

• Actualizați fișa medicală a fiecărui pacient care deține un dispozitiv vizat (consultați Anexa A), anexând această 
scrisoare pentru a asigura monitorizarea continuă pe toată durata de viață rămasă a dispozitivului. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

 
1Brady SMR6 Model 3869 v2.05 include revizia de firmware „(3.24)”, iar Brady SMR5 Model 3869 v2.04 include revizia de firmware „(3.10)” 
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Figura 1: Urmărirea dispozitivelor active pe Sistemul LATITUDE NXT Remote Patient Management 

În cazul în care este detectată Alerta de Test a Impedanței Bateriei: 
• Voltaj prea mic pentru Capacitatea Proiectată Rămasă (Cod-1003), sau 
• Pacientul apare pe lista Pacienți Nemonitorizați (la aproximativ 14 zile după dezactivarea ZIP)  

Contactați ServiciileTechnice pentru recomandările clinice 

Da 

<1 an 

Figura 1: Urmărire dispozitive verificate ”în-persoană” (nemonitorizați la distanță), interogate folosind un programator cu SMR6 

A fost detectată o Alertă de Testare a Impedanței Bateriei?: 
• Voltaj prea mic pentru Capacitatea Proiectată Rămasă (Cod-1003), sau 
• Telemetria ZIP fără capăt de interogare (magnet) a fost dezactivată 

Folosiți numarul modelului pentru a determina dacă dispozitivul are baterie SL sau EL 

SR-SL: L100, L110, L200, L210, L300, L310, 
S701 
DR-SL: L101, L111, L201, L209, L211, L301, 
L311, S702 

CRT-P: U125, U128, U225, U226, U228 
DR-EL: L121, L131, L221, L231, L321, 
L331, S722 

Care este longevitatea rămasă? 

Este pacient dependent de pacemaker 

Care este longevitatea rămasă? 

No 

>1 an 

Da 

Programați următorul 
control conform IFU la 

3 luni 

Programați următorul 
control conform IFU 

la 12 luni 
Programați următorul control la 6 
luni conform Avizării Produsului 

>3 ani <3 ani 

Nu 

Contactați 
ServiciileTechnice 

pentru recomandările 

  Programați următorul control 
conform IFU: 

•  >1 an: la 12 luni 

Care este longevitatea rămasă? 





Anexa A 
 
Populația vizată include toate modelele enumerate mai jos; cu toate acestea, valorile-limită diferă în funcție 
de tipul bateriei: 

• Toate stimulatoarele cardiace DR-EL și dispozitivele CRT-P identificate prin serie din familia 
ACCOLADE sunt incluse în populația vizată. 

• Dispozitivele DR-SL și SR-SL ACCOLADE cu data de expirare (UBD) la/înainte de 30 iunie 2025 sunt 
incluse în populația vizată. Numărul de model, prin el însuși, nu poate identifica precis dispozitivele 
individuale DR-SL sau SR-SL din populația vizată. 

 
Pentru a stabili dacă un dispozitiv este sau nu afectat, introduceți un model/număr de serie în instrumentul 
de căutare a dispozitivelor, la www.BostonScientific.com/lookup. 
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Vă rugăm să completați formularul și să îl trimiteți la:  

«Customer_Service_Fax_Number» 
 
 

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

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

Formular de confirmare de primire – Notificare urgentă în materie de siguranță 
în teren 

 

Corecția Brady SMR6 pentru familia ACCOLADE™ și extinderea populației 
pentru DR-EL și CRT-P 

 

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

Prin semnarea acestui formular, confirm că 
 

Am citit și am înțeles 
Notificarea în materie de siguranță în teren Boston Scientific datată  

Martie 2026, pentru: 
 
 

Corecția Brady SMR6 pentru familia ACCOLADE™ și extinderea populației 
pentru DR-EL și CRT-P 

 
 

 
 
 
 
NUME* ________________________________________Titlu __________________________________ 
 
 
Telefon _____________________________ E-mail _______________________________________ 
 
 
SEMNĂTURA*______________________________________________DATA*______________________ 
* Câmp obligatoriu                               zz/ll/aaaa 
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Corecție urgentă a unui dispozitiv medical - Notificare urgentă în materie de 
siguranță în teren 

Familia de stimulatoare cardiace și stimulatoare pentru terapia de resincronizare 
cardiacă (CRT-P) ACCOLADE™ 

 
 
 
 
Stimate medic sau cadru medical, 
 
Primiți această scrisoare pentru a vă informa că software-ul actualizat, versiunea 6 de întreținere software Brady 
(software maintenance release)  (SMR6), care poate remedia dezactivările telemetriei ZIP fără baghetă (ZIP) 
cauzate de detectarea magnetului în timpul unui test de impedanță a bateriei, este acum disponibil pentru familia 
de stimulatoare cardiace și stimulatoare pentru terapia de resincronizare cardiacă (CRT-P) ACCOLADE™i. 
Evidențele noastre indică faptul că aveți în administrare unul sau mai multe dispozitive care au suferit o dezactivare 
ZIP fals pozitivă din cauza interacțiunii cu un magnet, iar această comunicare oferă informații importante pentru  
1- Reactivarea telemetriei ZIP în stimulatorul cardiac cu Brady SMR6 
2- Restabilirea monitorizării de la distanță prin intermediul sistemului de gestionare a pacienților LATITUDE NXT 
prin înlocuirea Comunicatorului. 
 
Rezumat 
Actualizarea Brady SMR5 a inclus un test de impedanță a bateriei conceput pentru a detecta impedanța crescută 
a bateriei și a reduce riscul de inițiere a Modului de siguranță. În anumite circumstanțe, detectarea unui magnet în 
timpul unui test zilnic de impedanță a bateriei poate duce la o detectare fals pozitivă a impedanței ridicate a bateriei. 
Această interacțiune poate duce la dezactivarea neintenționată a ZIP. Dacă ZIP este dezactivată: 

• Interogarea personală cu un programator va indica faptul că telemetria ZIP fără baghetă nu este disponibilă. 

• Dispozitivul nu va mai comunica cu sistemul de gestionare a pacienților la distanță  LATITUDE™ NXT. 
Este important de menționat că dezactivarea ZIP fals pozitivă indusă de magnet nu reflectă o condiție reală de 
impedanță ridicată a bateriei și nu afectează administrarea terapiei de stimulare. 
 
Recomandări  

• Actualizați programatoarele LATITUDE™ Model 3300 cu software-ul Model 3869 v2.05 (Brady SMR6).  

• Pentru fiecare dispozitiv din clinica dumneavoastră care prezintă un rezultat fals pozitiv indus de un magnet, 
actualizați software-ul stimulatorului cardiac în clinică prin interogarea dispozitivului cu un programator 
actualizat cu Brady SMR6 (Model 3869 v2.05), cu o urgență proporțională cu dorința de a restabili 
monitorizarea de la distanță.  

• După ce software-ul dispozitivului este actualizat la versiunea Brady SMR6, furnizați pacientului un nou 
Comunicator de schimb pentru a restabili monitorizarea de la distanță. 
Rețineți că subsolul raportului de urmărire a dispozitivului identifică versiunea de firmware a dispozitivului; 
dacă mențiunea din paranteză de la sfârșitul versiunii de firmware raportate este „(3.24)” sau o versiune 
ulterioară, aceasta a fost actualizată cu Brady SMR6. 

• Actualizați fișa medicală a fiecărui pacient care deține un dispozitiv vizat (consultați Anexa A), anexând 
această scrisoare ca dovadă a remedierii acestui comportament. 
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Serviciul tehnic Boston Scientific vă poate ajuta cu evaluarea dispozitivelor respective și cu coordonarea înlocuirii 
Comunicatorului. 
 
Informații suplimentare 
Autoritatea de reglementare a țării dumneavoastră a fost informată cu privire la această comunicare. Reacțiile 

adverse trebuie raportate către Boston Scientific și autoritățile de reglementare, dacă este cazul. Centrul nostru 
de resurse privind performanța produsului, disponibil la www.bostonscientific.com/ppr, include informații despre 
acest subiect și un instrument de căutare a dispozitivelor. Dacă aveți întrebări suplimentare sau dacă ați dori să 
raportați un eveniment clinic, contactați reprezentantul dvs. local sau serviciul tehnic. 

 
O scrisoare pentru pacient, care poate fi distribuită pacientului, este disponibilă la cerere. 
 
 
Alexandra Naughton 
Vicepreședinte, Asigurarea Calității 
 

 
iFamilia ACCOLADE include stimulatoarele cardiace ACCOLADE, PROPONENT™, ESSENTIO™ și ALTRUA™ 2 SR-SL, DR-SL și DR-EL; și stimulatoarele CRT-P VISIONIST™ și 

VALITUDE™ 
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Corecție urgentă a unui dispozitiv medical - Notificare urgentă în materie de 
siguranță în teren 

Familia de stimulatoare cardiace și stimulatoare pentru terapia de 
resincronizare cardiacă (CRT-P) ACCOLADE™ 

 
 
 
 
Stimate medic sau cadru medical, 
 
Primiți această scrisoare pentru a vă informa că unul sau mai multe dintre dispozitivele pe care le gestionați 
în cadrul sistemului de gestionare a pacienților LATITUDE™ NXT au indicatori statici (blocați) ai stării bateriei 
și ai duratei de viață rămase. Boston Scientific a lansat recent versiunea de întreținere software 6 (SMR6) 
pentru familia de stimulatoare cardiace și stimulatoare pentru terapia de resincronizare cardiacă (CRT-P) 
ACCOLADE™i, care poate remedia acest comportament. 
 
Rezumat 
Actualizarea firmware-ului Brady SMR5 a inclus un test de impedanță a bateriei conceput pentru a detecta 
impedanța crescută a bateriei și a reduce riscul de inițiere a Modului de siguranță. În anumite circumstanțe 
legate de o interacțiune între diagnosticările concurente ale bateriei, testul bateriei pentru a determina starea 
bateriei și durata de viață rămasă poate fi blocat până la următoarea interogare cu programatorul. După 
deblocare, starea bateriei și durata de viață rămasă vor relua afișarea măsurătorilor precise în aproximativ 
opt (8) zile. 
 
Doar dispozitivele monitorizate de la distanță prin LATITUDE NXT sunt susceptibile de acest comportament. 
Potențialul de afectare este limitat la dispozitivele care prezintă acest comportament în decurs de doi ani de 
la înlocuirea bateriei, iar Boston Scientific monitorizează LATITUDE NXT pentru această stare până când toți 
programatorii vor beneficia de actualizarea cu Brady SMR6. 
 
Recomandări  

• Actualizați programatoarele LATITUDE™ Model 3300 cu software-ul Model 3869 v2.05 (Brady 
SMR6).  

• Pentru fiecare dispozitiv din clinica dumneavoastră care prezintă indicatori blocați ai stării bateriei sau 
ai duratei de viață rămase, actualizați software-ul stimulatorului cardiac în clinică prin interogarea 
dispozitivului cu un programator actualizat cu Brady SMR6 (Model 3869 v2.05). 

• Rețineți că subsolul raportului de urmărire a dispozitivului identifică versiunea de firmware a 
dispozitivului; dacă mențiunea din paranteză de la sfârșitul versiunii de firmware raportate este „(3.24)” 
sau o versiune ulterioară, aceasta a fost actualizată cu Brady SMR6. 

• Actualizați fișa medicală a fiecărui pacient care deține un dispozitiv vizat, anexând această scrisoare 
ca dovadă a remedierii acestui comportament. 

  

8 

-+f  

Boston Scientific International S.A. 
EMEA Headquarters 
Siège social : Parc du Val Saint Quentin – 2 rue René Caudron 

78960 Voisins le Bretonneux – France 
 

Tel 33 (0)1 39 30 97 00  
Fax 33 (0)1 39 30 97 99 
www.bostonscientific.com 

1/2 

http://www.bostonscientific.com/


 
 

 
Informații suplimentare 
Autoritatea de reglementare a țării dumneavoastră a fost informată cu privire la această comunicare. Reacțiile 
adverse trebuie raportate către Boston Scientific și autoritățile de reglementare, dacă este cazul. Centrul 
nostru de resurse privind performanța produsului, disponibil la www.bostonscientific.com/ppr, include 
informații despre acest subiect și un instrument de căutare a dispozitivelor. Dacă aveți întrebări suplimentare 
sau dacă ați dori să raportați un eveniment clinic, contactați reprezentantul dvs. Boston Scientific sau serviciul 
tehnic. 
 
O scrisoare pentru pacient, care poate fi distribuită pacientului, este disponibilă la cerere. 
 
Alexandra Naughton 
Vicepreședinte, Asigurarea Calității 

 

 
iFamilia ACCOLADE include stimulatoarele cardiace ACCOLADE, PROPONENT™, ESSENTIO™ și ALTRUA™ 2 SR-SL, DR-SL și DR-EL; și stimulatoarele CRT-P VISIONIST™ și 

VALITUDE™ 
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