Avviso urgente di sicurezza sul campo

Sistema per la Cura del Paziente (PCS) Merlin™ e Merlin™2
Versione Software v25.0.X — v25.3.X Modello 3330
GTIN 05414734509725
Abbott Software v1.1.X — v1.3.X Modello MER3400
GTIN 05415067037121

Quando usato con i dispositivi Gallant™, Neutrino™ NxT, Entrant™

Aprile 2022
Egregio Dottore o Professionista sanitario:

Abbott sta informando i medici riguardo a una anomalia rilevata nel software del programmatore che potrebbe
verificarsi in una circostanza molto specifica nel corso di un test di Decremento della cattura della stimolazione in
clinica, effettuato con un dispositivo Gallant™, Neutrino™ NxT o Entrant™ con il programmatore Merlin™ o Merlin™2,
Sistema per la Cura del Paziente (PCS). Se si preme il pulsante “Hold to Test” (Tieni premuto per eseguire il test) e si
decide di interrompere il test rilasciandolo prima del primo decremento di tensione (entro una ristretta finestra
temporale di circa 2,5 secondi dall'inizio del test), il programmatore puo continuare a eseguire il test Decremento
anziché terminarlo e ripristinare i parametri di stimolazione programmati in modo permanente. In questo scenario, il
test Decremento continuera a essere eseguito sino a quando il dispositivo raggiunge 0,25V o sino all'interruzione della
comunicazione in telemetria. Per i pazienti pacemaker dipendenti, & possibile che questo scenario provochi una
asistolia transitoria sino al ripristino dei parametri permanenti se la tensione & sotto la soglia di cattura del paziente.

In relazione a questo problema sono stati ricevuti ventuno (21) reclami su circa 38.000 dispositivi impiantati in totale.
Sedici (16) di questi reclami segnalano che I'anomalia si € verificata nel corso di un test di cattura ventricolare sinistra,
nel quale & pit probabile testare un vettore con una soglia di cattura elevata.

Non é stato segnalato nessun danno grave ai pazienti derivante da questo problema.

Se riceve questa lettera & perché dagli archivi di Abbott risulta che sta attualmente utilizzando un programmatore
Merlin™ PCS o Merlin™2 PCS con versioni software che supportano i dispositivi Gallant™, Neutrino™ NxT ed
Entrant™.

Raccomandazioni per la gestione del paziente:
Abbott ha sviluppato un aggiornamento software per Merlin™ PCS e Merlin™2 PCS al fine di correggere questo
problema. Il Suo rappresentante Abbott aggiornera il software del programmatore a cominciare da Aprile 2022.

Abbott ha provveduto a segnalare questa problematica agli enti regolatori competenti. La invitiamo a notificare il
presente awviso a tutti coloro all'interno della Sua struttura che devono essere messi al corrente.

Le reazioni avverse o i problemi relativi alla qualita riscontrati potranno essere segnalati direttamente ad Abbott. In
caso di domande su questo avviso La invitiamo a contattare il Suo rappresentante Abbott locale.

Ci scusiamo sinceramente per qualsiasi difficolta o disagio che cid potrebbe causarLe. Abbott & impegnata a fornire
prodotti e supporto della massima qualitad e La ringraziamo per I'assistenza in questo processo.

Cordiali saluti,

Robert Blunt
Vicepresidente divisionale, Qualita
Abbott Cardiac Rhythm Management
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