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Spostovani zdravnik ali zdravstveni delavec:

Povzetek:

Druzba Abbott obveSc¢a svoje stranke o redki tezavi s komponento vezja Bluetooth (BLE) pri podskupini vsadnih kardioverter
defibrilatorjev (ICD) in defibrilatorjev za sréno resinhronizacijsko terapijo (CRT-D) Gallant™, Neutrino™ in Entrant™,
izdelanih pred aprilom 2022. Ta tezava je bila povezana z nevarnostjo prekinitve komunikacije Bluetooth (in s tem izgube
nadzora na daljavo), viSjo porabo toka od obic¢ajne ter skrajSano zivljenjsko dobo pripomocka.

Druzbi Abbott je bilo prijavljenih 9 dogodkov, ki so zaradi te teZave privedli do zgodnje zamenjave pripomocka brez klini¢nih
posledic za bolnike.

Ce pride pri pripomoéku do te teZave, ostanejo osnovne funkcije pripomocka, vkljuéno s spodbujanjem, zaznavanjem,
dovajanjem Soka in induktivno telemetrijo, na voljo v €asu preostale Zivljenjske dobe baterije. Zvo¢no opozorilo pripomocka
ERI (Elective Replacement Indicator) ostane pri pripomockih, na katere vpliva ta tezava, Se zmeraj aktivno.

Med globalno distribuiranimi 67.000 pripomocki je bilo pri 16 vsajenih pripomockih ugotovljena prekinitev komunikacije
Bluetooth zaradi te tezave. Od teh je pri 9 pripomockih (0,013 %) priSlo do visoke porabe toka in skrajSane Zivljenjske dobe.
Pri priblizno 78 % vseh globalno distribuiranih pripomockih se je Ze zmanjSalo tveganje z rutinskim izprasevanjem
programerja, ki izvede nadgradnjo vdelane programske opreme.

Pri podskupini priblizno 1.500 pripomockov obstaja vecja verjetnost, da bo prisSlo do te tezave, kot pri preostalih 65.500
pripomockih. Ocenjena stopnja tveganja morebitne nezmoznosti terapije, ki povzro¢i Skodo, je v teh dveh podskupinah 0,06
% oziroma 0,0007 %, ¢e vdelana programska oprema ni nadgrajena.

Priporocila za obravnavo bolnikov:
Glede na to, da je za vsakega bolnika potrebna individualna obravnava s strani njegovega zdravnika ob posvetovanju z
zdravniskim svetovalnim odborom Abbott CRM (MAB), vam podjetje Abbott posreduje naslednje smernice:

e Zamenjava profilakticnega pripomocka NI priporoéljiva, saj nova razli€ica vdelane programske opreme
pr00.10.87.04 odpravi tveganje za nezmoznost terapije med kontrolnimi pregledi zaradi neugotovljene skrajSane
Zivljenjske dobe pripomocka

¢ Dolocite razli¢ico vdelane programske opreme v vasi kliniki s pregledom navodil v Dodatku A in seznamom
pripomockov v Dodatku B

¢ Pri bolnikih z razli¢ico vdelane programske opreme pr00.10.87.00 ali z nedolo¢eno razli€ico vdelane
programske opreme nadgradite pripomocke na razli¢ico vdelane programske opreme pr00.10.87.04 tako, da
izpraSate bolnike v kliniki s programsko opremo Merlin™ PCS 3650 Model 3330, razliica 25.8.2 rev 1 ali novejsa ali
programska oprema Merlin™ 2 PCS MER3700 razli¢ica 1.8.2 rev 1 ali novejsa
o V kliniki dajte prednost nadgradnji vdelane programske opreme za doloéene pripomocke iz
podskupine 1500 pripomockov, navedenih v Dodatku B
o Za preostale bolnike nacrtujte naslednji kontrolni pregled v kliniki, da dokonc¢ate nadgradnjo vdelane
programske opreme

¢ Po nadgradnji vdelane programske opreme nadaljujte z rutinskim spremljanjem bolnikov v priporo€enem
intervalu v skladu z uporabniskim priro&nikom

o Ceje prislo pri pripomoc¢ku do prekinitve komunikacije Bluetooth,stopite v stik s tehni¢no podporo druzbe
Abbott za odpravljanje tezav, da ugotovite, ali je prekinitev komunikacije Bluetooth povezana s to tezavo

Ukrepi, ki jih je sprejela druzba Abbott:
Druzba Abbott je razvila nadgrajeno razliico vdelane programske opreme za pripomoc¢ke pr00.10.87.04, ki pri pripomockih s
to tezavo odpravi tveganje, da bi ti presli v nacin visoke porabe, ¢e pride do tezav s komponento vezja Bluetooth (BLE).
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Ce se pri teh pripomockih pojav teZzava po nadgradnji vdelane programske opreme, se zagotovi zmerno poviana poraba
toka, kar zagotavlja dovolj asa (obigajno leta), da se tezava odkrije in po potrebi naértuje zamenjava pripomocka. Zivljenjska
doba baterije je za te pripomocke natanéno prikazana. S pomocjo tehni¢ne podpore druzbe Abbott bo morda mogoce
zagotoviti normalno delovanje Bluetooth (BLE) in normalno porabo toka.

Programska oprema Merlin™ PCS 3650 Model 3330, razliica 25.8.2 rev 1 ali novej$a, ali programska oprema Merlin™ 2
PCS MER3700, razli¢ica 1.8.2 rev 1 ali novejSa, je potrebna za prenos vdelane programske opreme, razlicice pr00.10.87.04
prek samodejnega poziva uporabniku med zasliSanjem v kliniki. Me prenosom vdelane programske opreme ostanejo vse
nastavitve in terapije pripomocka aktivne.

Ta programska oprema in nadgrajena vdelana programska oprema pripomocka sta bili na voljo klinikam od junija 2022.
Glede na podatke nadzora na daljavo Merlin.net, druzba Abbott ocenjuje, da je bilo priblizno 78 % vsajenih pripomockov po
vsem svetu, proizvedenih s prejSnjo razliCico vdelane programske opreme pr00.10.87.00, Ze nadgrajenih na razliico
vdelane programske opreme pr00.10.87.04.

Podrobnosti o tezavi in prepoznavanje prizadetih pripomockov:

Komponenta elektricnega vezja pri teh pripomockih ima lahko redko teZavo, ki bo, e je prisotna, onemogocila telemetrijo
Bluetooth, ter v in v podskupini primerov postavila vezje Bluetooth v nacin porabe toka, ki je vi§ji od obi¢ajnega, kar vodi do
skrajSane Zivljenjske dobe pripomocka zaradi porabe energije.

Pomembno je, da ostane zvo¢no opozorilo pripomocka ERI (Elective Replacement Indicator) aktivno pri vseh bolnikih.

Ce pri pripomoé¢ku pojavi ta teZzava, vse funkcije pripomocka ostanejo obi¢ajne, razen izgube telemetrije Bluetooth (BLE) (in s
tem nadzora na daljavo) in moZnosti porabe toka, ki je med preostalim asom delovanja baterije vi$ja od obiajne. Ce se
teZzava ne odkrije, lahko visoka poraba toka povzroCi nezmoznost terapije in komunikacije pripomocka zaradi pospesene
porabe energije. Cas od nezmoznosti Bluetootha (BLE) do ERI (Elective Replacement Indicator) je bil priblizno 1 mesec pri 9
napravah, ki so imele visoko porabo toka.

Tezavo je mogoce 100 % prepoznati med izpraSevanjem programerja in hkratno prisotnostjo opozorila »Bluetooth
Malfunction«(Okvara Bluetooth) ter izgubo povezave Bluetooth. Ta tezava zadeva bolnike, nadzirane na daljavo, pri katerih
ni povezave Bluetooth in ki na svojem telefonu vidijo opozorilo za tezavo s povezavo. Ti pripomocki bodo prikazani tudi na
klinichnem seznamu »Bolniki z odklopljenimi oddajniki« ali v porocilu o skladnosti Merlin.net; vendar pa ta seznam vklju€uje
tudi pripomocke zaradi spremljanja oddajnika iz kakrSnega koli razloga in ne samo zaradi te tezave.

Tehni¢éna podpora:
Druzba Abbott je o tej zadevi obvestila vse regulativne sluzbe. To obvestilo po potrebi posredujte ostalim osebam v vasi
organizaciji.

Ce imate v vezi s tem obvestilom kakr§nakoli vprasanja, stopite v stik s tehniéno podporo druzbe Abbott. Seznam
svetovalcev druzbe Abbott je na voljo na https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-advisories.html. Za nastale
morebitne tezave ali nevSe€nosti se vam in vasim pacientom iskreno opravic¢ujemo. Vedite, da je druzba Abbott zavezana k
zagotavljanju izdelkov in podpore najviSje kakovosti, zato se vam za pomo¢€ pri tem postopku zahvaljujemo.

S spostovanjem,

Robert Blunt
Podpredsednik oddelka za kakovost
Abbott Cardiac Rhythm Management

Stran 2 od 3


https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-advisories.html

Abbott
Dodatek A

Dolo€anje razli¢ice vdelane programske opreme naprave

Razli¢ica vdelane programske opreme je prikazana v nogi katerega koli porocila programa
Merlin™ PCS 3650 ali Merlin™2 PCS, kot je prikazano na spodnji sliki:

FastPath™ Summary Fage 10of 1

| Gallant™ HF COHFAS00T CRT-D{ r0.10.87.04 \

pr00.10.87.00 — nenadgrajena vdelana programska oprema
pr00.10.87.04 — nadgrajena vdelana programska oprema

Slika 1: Razli¢ica vdelane programske opreme je prikazana v nogi porocCila programa Merlin™ PCS 3650 ali Merlin™2 PCS
Dolo€anje razli¢ice programske opreme Merlin™ PCS 3650
Razli¢ica programske opreme Merlin™ PCS 3650 je prikazana v spodnjem desnem kotu

zaCetnega zaslona ob zagonu, kot je prikazano na spodniji sliki. Potrdite, da gre za razli€ico
programske opreme 3330 v25.8.2. rev. 1 ali vi§jo.
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Slika 2: Razli¢ica programske opreme Merlin™ PCS 3650 je prikazana na zaetnem zaslonu
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