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Lugupeetud arst vdi tervishoiutdotaja!

Abbott teavitab Teid programmeerimisseadme tarkvara anomaaliast, mis vdib esineda vaga spetsiifilistel asjaoludel,
kui Gallant™, Neutrino™ NxT vdi Entrant™ seadmega viiakse kliinikus labi stimulatsioonilave kasitsi tehtavat testi
.pacing capture Decrement Test" ehk dekrementimistesti, kasutades Merlin™ v&i Merlin™2 Patient Care Systemi
(PCS) programmeerimisseadet. Kui kasutaja vajutab nuppu ,Hold to Test" (hoidke testimiseks allavajutatuna) ja
otsustab testimise I8petada, vabastades nupu enne esimest pinge vahendamist (kitsas ajaaknas umbes 2,5 sekundit
péarast testi algust), vdib programmeerimisseade testi Idpetamise ja pusivalt programmeeritud
stimuleerimisparameetrite taastamise asemel jatkata testi labiviimist. Selle stsenaariumi korral jatkub
dekrementimistest, kuni saavutatakse valjund 0,25 V v&i kuni telemeetriaiihenduse katkemiseni. Stidameritmurist
sOltuvate patsientide puhul vBib see pdhjustada ajutist asiistooliat kuni pusivate parameetrite taastumiseni, kui pinge
on vaiksem patsiendi stimulatsioonilavest (capture threshold).

2022. aasta martsi seisuga on saadud kakskiimmend ks (21) kaebust ligikaudu 38 000 implanteeritud seadme kohta
kogu maailmas. Kuusteist (16) kaebust kasitlesid LV lavetesti, kus on suurem téendosus testida vektorit kdrgema
stimulatsioonilavega.

Patsientide tdsistest kahjustustest, mis oleks tekkinud selle probleemi tagajarjel, pole teatatud.

Saate selle kirja, sest Abbotti andmetel kasutate praegu Merlin™ v&i Merlin™2 PCS programmeerimisseadet, mille
tarkvaraversioonid toetavad Gallant™, Neutrino™ NxT ja Entrant™ seadmeid.

Patsiendihalduse soovitused
Abbott on vélja tddtanud ajakohastatud Merlin™ ja Merlin™2 PCS tarkvara, mis k8rvaldab selle probleemi. Teie
Abbotti esindaja uuendab teie programmeerimisseadme tarkvara alates 2022. aasta juunist.

Enne programmeerimisseadme tarkvara uuendamist tutvuge dekrementimistestide labiviimiseks jargmiste
soovitustega.
e Patsientide puhul, kes on teadaolevalt siidameriitmurist sdltuvad, kaaluge dekrementimistesti labiviimist
seliliasendis patsiendiga.
e Alustage dekrementimistesti vaartuselt, mis on eelneva testimise p&hjal oluliselt suurem eeldatavast lavest.
o Dekrementimistesti labiviimisel arge vabastage nuppu ,Hold to Test* (Hoidke testimiseks allavajutatuna) enne
esimest pinge vahendamist.

Kui dekrementimistest jatkub pérast nupu ,Hold to Test* (Hoidke testimiseks allavajutatuna) vabastamist, I6petab
telemeetrialihenduse katkestamine ajutised stimuleerimisseadistused ja taastab pisivad parameetrid.
e Merlin™ PCS-i kasutamisel kasutage sOltuvalt telemeetriareZiimist Ght jargmistest valikutest:
- kui kasutate BLE-d, ihendage BLE tongel USB-pordist lahti;
- induktiivse telemeetria kasutamisel viige induktiivne varras vahemalt 2 sekundiks seadmest kaugemale kui
6 tolli;
- alternatiivselt vbib telemeetria katkestada programmeerimisseadme valjalllitamisega.
e Telemeetria katkestamiseks Merlin™2 PCS-i kasutamisel vdib telemeetrilise side katkestada
programmeerimisseadme toite véljalilitamisega.

Abbott on teavitanud antud olukorrast k8iki asjakohaseid ameteid. Jagage seda teadet oma haiglas vajadusel ka
teiste tootajatega.
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Kogetud kdrvaltoimetest vdi kvaliteediprobleemidest vdib teatada otse Abbott'ile. Kui teil tekib toodud probleemi kohta
Ukskdik milliseid kusimusi, vétke Gihendust oma kohaliku Abbotti esindajaga.

Vabandame siiralt vimalike raskuste v8i ebamugavuste pérast, mida kirjeldatud probleem v&ib p6hjustada. Kinnitame

Teile, et Abbott on piihendunud parima kvaliteediga toodete ja toe pakkumisele, ning tiname Teid, et aitate meid
selles protsessis.

Lugupidamisega,
Robert Blunt

Alliksuse asedirektor kvaliteedi alal
Abbott Cardiac Rhythm Management
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