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Szanowni Panstwo,

Firma Abbott informuje o nieprawidtowosci w oprogramowaniu programatora, ktéra moze wystgpi¢ w bardzo szczegélnych
okolicznosciach podczas integracji systemu bezelektrodowego stymulatora serca AVEIR™ DR (LP). Moze ona wystgpi¢
podczas rozbudowy z systemu AVEIR VR do systemu AVEIR DR lub podczas wszczepiania nowego systemu AVEIR DR.
Okreslona sekwencja dziatan programatora w potgczeniu z utratg potgczenia z urzadzeniem krétkim okresie czasu (<2
sekundy) moze spowodowac niepowodzenie etapu integracji kapsutki komorowej z przedsionkowa. W takim przypadku na
wyswietlaczu programatora Merlin™ PCS 3650 pojawia sie okno z komunikatem ,wykryto utrate telemetrii” z jednoczesnym
brakiem stymulacji. Mozna zaobserwowaé markery przedsionkowe zbiezne z wkasnymi zespotami QRS. Réwniez kolejne
proby integracji urzgdzenia spowodujg wyswietlenie komunikatu ,wykryto utrate telemetrii”. Petna funkcjonalnosé, w tym
mozliwo$¢ potgczenia urzgdzen RA LP z RV LP i przywrdcenie stymulacji, zostaje uzyskana po interwenciji serwisu
technicznego firmy Abbott.

Firma Abbott zaobserwowata ten problem u okoto 0,2% we wszczepionych systemach AVEIR DR na catym swiecie. Nie
odnotowano doniesien o negatywnych konsekwencjach poniesionych przez pacjentéw w zwigzku z tym problemem. W
kazdym z tych przypadkéw urzgdzenia byty nastepnie przywracane do standardowej funkcjonalnosci.

Zalecenie dotyczace postepowania z pacjentami:

Zaktualizowane oprogramowanie programatora Merlin™ PCS 3650 (wersja 28.3.2 rew. 1 lub nowsza) rozwigzuje ten
problem. Przedstawiciel firmy Abbott bedzie dokonywac¢ aktualizacji oprogramowania programatora poczgwszy od stycznia
2025r.

W porozumieniu z Medyczng Radg Doradczg (MAB) Abbott CRM firma Abbott przedstawia nastepujgce zalecenia dotyczace
implantacji systemow AVEIR DR LP przed aktualizacjg oprogramowania programatora:
o Przed przystgpieniem do integracji kapsutek komorowej z przedsionkowa, nalezy zapewni¢ stabilne potgczenie z
urzgdzeniem
o W przypadku pacjentow stymulatorowo-zaleznych :

o Rozwazy¢ wsparcie stymulacji czasowej az do uzyskania potgczenia wszczepionych kapsutek.

o Podczas wszczepiania nowego systemu AVEIR DR nalezy rozwazy¢ wszczepienie i aktywacje w pierwszej
kolejnosci kapsutki przedsionkowej RA LP przed kapsutkg komorowg RV LP, o ile jest to wtasciwe dla
danego pacjenta, poniewaz taka kolejnos¢ aktywacji uniemozliwia wystgpienie tego problemu.

e Jesli ten problem wystgpi na etapie finalizacji systemu AVEIR DR, skontaktuj sie z dziatem obstugi technicznej firmy
Abbott pod numerem +4684744147, poniewaz wymagane bedzie przywrdcenie urzgdzenia.

Firma Abbott powiadomita o tem problemie kompetentne agencje regulacyjne. Prosimy o przekazanie tego powiadomienia
innym osobom w Panstwa organizacji, 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.

Wykaz powiadomien firmy Abbott mozna znalez¢ na stronie https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-
advisories.html. Szczerze przepraszamy za wszelkie trudnos$ci i niedogodnosci, jakie moze to spowodowac dla Panstwa i
Panstwa pacjentéw. Prosze pamieta¢, ze firma Abbott jest zaangazowana w dostarczanie najwyzszej jakosci wyrobow i
pomocy technicznej. Dziekujemy Panstwu za pomoc w tym procesie.

Z powazaniem

Robert Blunt
Wiceprezes oddziatu ds. jakosci
Abbott Cardiac Rhythm Management
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