Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa w miejscu pracy

System opieki nad pacjentem (PCS) Merlin™ i Merlin™2 - model oprogramowania 3330
v25.0.X —v25.3.X
GTIN 05414734509725
Abbott - Model oprogramowania MER3400 v1.1.X —v1.3.X
GTIN 05415067037121

W przypadku uzywania z urzgdzeniami Gallant™, Neutrino™ NxT, Entrant™

Kwiecien 2022
Szanowni Panstwo ,

Firma Abbott niniejszym informuje o anomalii oprogramowania programatora, ktéra moze wystgpi¢ w bardzo
specyficznych okolicznosciach podczas przeprowadzania w klinice testu pomiaru progu stymulacji w urzadzeniu
Gallant™, Neutrino™ NxT lub Entrant™ przy uzyciu programatora systemu opieki nad pacjentem (PCS) Merlin™ lub
Merlin™2 Jezeli uzytkownik nacisnie przycisk ,Hold to Test” i zdecyduje sie na przerwanie testu, zwalniajgc przycisk
przed pierwszym spadkiem napiecia (w waskim przedziale czasowym okoto 2,5 sekundy po rozpoczeciu testu),
programator moze kontynuowac test , zamiast go zakonczy¢ i przywrdécic¢ na state zaprogramowane parametry
stymulacji. W tym scenariuszu test zmniejszania bedzie kontynuowany az do osiggniecia napiecia koncoweg 0,25V
lub do przerwania komunikacji telemetrycznej. W przypadku pacjentéow zaleznych od stymulatora serca, jezeli napiecie
jest nizsze od wartosci progustymulacji, scenariusz ten moze potencjalnie spowodowacé przejsciowg asystolie do chwili
przywrocenia statych parametréw.

Dotarto do nas 21 (dwadziescia jeden) skarg dotyczgcych tego problemu sposréd okoto 38 000 urzadzen
wszczepionych na catym Swiecie. Szesnascie (16) skarg wystgpito podczas testu pomiaru progu stymulacji lewej
komory serca, w przypadku ktérego istnieje zwiekszone prawdopodobienstwo testowania wektora o podwyzszone;j
wartosci prog stymulaciji. .

Nie odnotowano doniesien o powaznych konsekwencjach dla pacjentéw zwigzanych z tg kwestia.

Otrzymujg Panstwo ten list, poniewaz z danych firmy Abbott wynika, ze obecnie korzystajg Panstwo z programatora
systemu opieki nad pacjentem (PCS) Merlin™ lub Merlin™2 z wersjami oprogramowania obstugujagcymi urzadzenia
Gallant™, Neutrino™ NxT i Entrant™.

Zalecenie dotyczace postepowania z pacjentami:

Firma Abbott opracowata zaktualizowane oprogramowanie dla systeméw opieki nad pacjentem (PCS) Merlin™ i
Merlin™2, ktére rozwigzuje ten problem. Przedstawiciel firmy Abbott bedzie dokonywaé aktualizacji oprogramowania
programatora poczgwszy od kwietnia 2022 r.

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

Dziatania niepozgdane lub problemy zwigzane z jako$cig mozna zgtasza¢ bezposrednio do firmy Abbott. W razie
jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem firmy
Abbott.

Szczerze przepraszamy za wszelkie utrudnienia lub niedogodnosci, ktére moga wystgpi¢ z tego powodu. Prosze
pamietaé, ze firma Abbott jest zaangazowana w dostarczanie najwyzszej jakosci wyrobdw i pomocy techniczne;.
Dziekujemy Panstwu za pomoc w tym procesie.

Z powazaniem

Robert Blunt
Wiceprezes oddziatu ds. jakosci
Abbott Cardiac Rhythm Management
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