Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczeinstwa w miejscu pracy

Oprogramowanie systemu opieki nad pacjentem (PCS) Merlin™ Model 3330 25.3.2 lub
wczesniejsze
Oprogramowanie systemu opieki nad pacjentem (PCS) Merlin™ 2 Model MER3400 1.1.2 lub

Abbott wczesniejsze

oraz aplikacja do zdalnego monitorowania Merlin.net™ MN 5000 v11.7
w przypadku stosowania z rozrusznikami serca z rodziny Accent™/Anthem™ i
Endurity ™/Assurity ™/Allure ™'

Czerwiec 2022
Szanowni Panstwo, ,

Firma Abbott niniejszym informuje o potencjalnym problemie polegajgcym na wyswietlaniu przez programator (Merlin™
PCS i Merlin™ 2 PCS) oraz aplikacje do zdalnego monitorowania (Merlin.net) zawyzonej przewidywanej zywotnosci baterii
dla niektorych stymulatorow serca '. Funkcjonalno$é stymulatora/baterii, przebieg terapii i trwato$é, pozostaja w
normie i odpowiadajg specyfikacjom. Pomiary napiecia i wskaznika ERI (elective replacement indicator), ktéry opiera si¢ na
bezposrednim pomiarze napiecia, pozostajg doktadne.

Do maja 2022 roku dotarto do nas 585 informacji zwigzanych z tym zjawiskiem, a 30 stymulatoréw zostato przedwczesnie
usunietych przed ERI. Nie zanotowano zadnych zdarzen niepozadanych zwigzanych z tym zjawiskiem.

Podczas przetwarzania danych oprogramowanie programatora wykorzystuje algorytm do oszacowania pozostatej
zywotnosci baterii stymulatora na podstawie zmierzonego napiecia baterii i jej przewidywanej wydajnosci. Algorytm moze
przeszacowac¢ zywotnos¢ baterii , szczegodlnie w srodkowym i péznym okresie funkcjonowania stymulatora. Im blizej ERI
szacunkowa ocena zywotnos$ci ulega skorygowaniu, co zmniejsza przeszacowanie zywotnosci. Jednak, gdy to nastgpi,
uzytkownicy mogg zaobserwowac wiekszy niz oczekiwany spadek szacowanej zywotnosci baterii w poréwnaniu z
wczesniejszymi prognozami , co moze stwarzaé wrazenie gwattownej zmiany w wydajnosci baterii. W Zatgczniku A
przedstawiony jest przyktad.

Firma Abbott opracowata aktualizacje oprogramowania zwiekszajgcg doktadnos¢ przewidywanej zywotnosci baterii.
Aktualizacje oprogramowania aplikacji do zdalnego monitorowania (Merlin.net) i programatoréw powinny sie rozpoczgé¢ w
czerwcu 2022 roku w zaleznos$ci od potozenia geograficznego.

Zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami

Firma Abbott przekazuje nastepujgce wskazowki:

e Nie zaleca sie profilaktycznej wymiany stymulatora, poniewaz wzmiankowany problem nie ma wptywu na jego
funkcjonalnos$é, rzeczywistg trwatos¢ i wskaznik ERI (funkcjonalno$¢ urzadzenia pozostaje normalna i odpowiada
specyfikacjom).

e Rutynowa obserwacja powinna byé kontynuowana zgodnie z lokalnym standardem opieki i protokotem
klinicznym, a ERI powinien nadal stuzy¢ jako wskaznik koniecznosci zaplanowania wymiany stymulatora.

e Wszelkie pytania dotyczace zywotnosci urzadzenia nalezy kierowa¢ do Dzialu wsparcia technicznego firmy
Abbott pod numerem +46-8-474-4756

Po aktualizacji oprogramowania programatora / oprogramowania aplikacji do zdalnego monitorowania udoskonalona
szacunkowa ocena zywotnosci zostanie wyswietlona podczas nastepnej kontroli stymulatora.. Nalezy pamietac, ze dopoki
programatory nie zostang zaktualizowane, moze wystgpi¢ roznica w szacunkowej ocenie zywotnosci miedzy
programatorami a zdalnym monitorowaniem (Merlin.net).

Firma Abbott powiadomita o tej kwestii wszystkie kompetentne agencje regulacyjne. Prosimy o przekazanie tego
powiadomienia innym osobom w Panstwa organizacji, jezeli jest to stosowne.

Dziatania niepozgdane lub problemy zwigzane z jakoscig mozna zgtasza¢ bezposrednio do firmy Abbott.

Firma Abbott zaangazowana jest w zapewnianie najwyzszej jakosci produktéw i wsparcia technicznego. Przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci, jakie to dziatanie moze spowodowac oraz doceniamy Panstwa wyrozumiato$é, poniewaz
podejmujemy to dziatanie w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw i satysfakcji klientow.

Z powazaniem

Robert Blunt

Wiceprezes oddziatu ds. jakosci
Abbott Cardiac Rhythm Management

' 7o oprogramowanie dla programatora stosowane jest w nastepujacych urzgdzeniach:
Accent™/Accent MRI™ /Assurity ™ /Assurity MRI ™ /Endurity ™ /Endurity MRI™/Nuance ™/Zenex MRI™/Zenus MRI™ IPGs,
Allure ™/Allure Quadra™/Quadra Allure ™/Anthem ™ /Relieve ™/Relieve Quadra™/Quadra Relieve™ CRT-Ps
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Reprezentatywny wykres bez skali; tylko do celéow poglgdowych

Przyktad:

W s$rodkowe;j i poznej fazie eksploatacji urzadzenia napiecie baterii (A) wskazuje przewidywang pozostatg zywotnos¢
wynoszgcg okoto 5 lat [fioletowa strzatka (a)]. Rok pdzniej, przy napieciu baterii (B), algorytm przewiduje, ze pozostata
zywotnos$¢ wynosic bedzie ~ 3 lata [fioletowa strzatka (b)]. Mozna to zinterpretowac jako ,starzenie sie” urzadzenia o dwa
lata (X) w ciggu tylko jednego roku czasu rzeczywistego, mimo ze wydajno$c¢ baterii przez caty ten czas byta normalna;
prawdziwa zmiana zywotnosci jest znacznie mniejsza (Y). Réznica miedzy rzeczywistg a przewidywang zmiang zywotnosci
maleje w miare, jak urzgdzenie zbliza sie do ERI. W ten sposéb poprawia sie szacunkowa ocena zywotnosci, a
przeszacowanie pozostatej zywotnosci jest mniejsze.
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