PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
OPROGRAMOWANIE PROGRAMATORA
SYSTEMU OPIEKI NAD PACJENTAMI
Abbott MERLIN™ PATIENT CARE SYSTEM (PCS),

WERSJA 25.0.2 Wer. 3
_ (MODEL: 3330)
W PRZYPADKU UZYWANIA Z URZADZENIAMI ICD GALLANT™
(MODELE: CDVRA500Q, CDDRA500Q, CDHFA500Q)
12 maja 2020 r.

Szanowny Lekarzu,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa o nieprawidtowosci zidentyfikowanej w oprogramowaniu
programatora Sieci Opieki nad Pacjentami Merlin™ Patient Care System (PCS), wersja 25.0.2 Wer. 3. Gdy
wigczone s3 funkcje AutoCapture™ |lub Cap Confirm, nieprawidtowos¢ programatora moze skutkowac
przeszacowaniem progoéw stymulacji dla prawej komory (RV) i lewej komory (LV) przez automatyczne algorytmy
stymulacji we Wszczepialnych Kardiowerterach-Defibrylatorach Gallant™ (ang. Implantable Cardioverter
Defibrillators, ICD) i Urzadzeniach z Mozliwoscig Stymulacji Resynchronizujgcej (ang. Cardiac Resynchronization
Therapy Devices, CRT-D).

Informacje ogolne

Urzadzenia ICD Gallant™ majg programowalng funkcje RV AutoCapture™, a urzadzenia CRT-D majg
programowane funkcje RVCap™ Confirm i LVCap™ Confirm. Funkcje te determinujg progi stymulaciji i okreslaja
ich trendy oraz dostarczajg impulsy stymulujgce o amplitudzie wyzszej niz okreslone progi stymulaciji.

Wptyw na bezpieczenstwo

W efekcie tej nieprawidtowosci oprogramowania programatora, w urzgdzeniach z witgczong (pozycja ON lub
MONITOR) tg funkcjg (lub funkcjami), mierzone i raportowane progi stymulacji mogg by¢ fatszywie podwyzszone,
a amplitudy dostarczanych impulséw stymulujgcych bedg wieksze niz to konieczne. Gdy do tego dojdzie,
amplitudy impulséw stymulujgcych bedag zawsze wigksze niz wymagane zapewnienie stymulacji. Moze to
skutkowaé alarmami generowanymi przez urzgdzenie i dodatkowg kontrolg, skréconym czasem pracy baterii lub
dodatkowg stymulacjg serca. Wskutek tej nieprawidtowosci otrzymalismy trzy (3) reklamacje i nie otrzymalismy
zadnych (0) zgtoszen urazu pacjenta.

Zalecenia w zakresie postepowania z pacjentami

W przypadku pacjentow, u ktérych juz wszczepiono urzgdzenie, wigczong funkcje (lub funkcje) RV
AutoCapture™, RVCap™ Confirm i LVCap™ Confirm nalezy wylgczy¢ na nastepnej rutynowej, planowej kontroli
w poradni.

Podczas nowych implantacji nie nalezy wtgczac¢ funkcji RV AutoCapture™, RVCap™ Confirm i LVCap™ Confirm.
Nalezy przeprowadzi¢ manualng ocene progu.

Firma Abbott pracuje nad udostepnieniem oprogramowania Programatora Merlin™ PCS, aby zminimalizowa¢ ten
problem i gdy tylko nowe oprogramowanie bedzie dostepne, te funkcje bedzie mozna witgczy¢ lub ponownie
wigczyc.

Firma Abbott dba o to, aby dostarczaé najwyzszej jakosci produkty i wsparcie. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci, jakie ta sytuacja moze spowodowac dla Pahstwa oraz pacjentéw i dziekujemy za zrozumienie.
Naszym celem jest zapewnienie bezpieczenstwa pacjentéw i satysfakcji klientow. W przypadku jakichkolwiek
pytan dotyczgcych niniejszego komunikatu lub zaleceh w zakresie postepowania z pacjentami, prosimy
skontaktowac sie ze swoim przedstawicielem firmy Abbott lub Dziatem Wsparcia Technicznego firmy Abbott
dzwonigc pod numer +46-8-474-4147 (dla Klientéw w Afryce, Europie i na Bliskim Wschodzie).

Z powazaniem,
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Robert Blunt

Wiceprezes Pionu ds. Jakosci
Cardiac Rhythm Management
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