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Lugupeetud arst

Selle kirjaga teavitame teid Merlin™-i patsiendiravisiisteemi programmeerimistarkvara versioonis 25.0.2 ver 3
avastatud anomaaliast. Kui funktsioon AutoCapture™ vdi Cap Confirm on sisse lilitatud, v8ib tarkvaraanomaalia
Gallant™-j siirdatud kardioverter-defibrillaatorite ja sidame restinkroniseerimisravi seadmete puhul p6hjustada
automaatsete andmekogumise algoritmide poolset parema siidamevatsakese ja vasaku siidamevatsakese
andmete piirméaéarade Ulehindamist.

Taust

Gallant™-j siirdatud kardioverter-defibrillaatoritel on programmeeritav funktsioon RV AutoCapture™ ning stidame
resinkroniseerimisravi seadmetel on programmeeritavad funktsioonid RVCap™ Confirm ja LVCap™ Confirm.
Need funktsioonid teevad kindlaks ja maaravad andmete piirmaarad ning seavad stidamestimulaatori stimuleeriva
toime maaratud andmete piirméaaradest kdrgemale tasemele.

Mdju ohutusele

Programmeerimistarkvara anomaalia tottu vOivad seadmetes, kus need funktsioonid on sisse lilitatud (olekus
,ON“ vBi ,MONITOR"), olla mdddetavad ja teatatavad andmete piirméaéarad ekslikult kdrgemad ning
sudamestimulaatori stimuleeriv toime v8ib olla vajalikust suurem. Sellisel juhul on stimuleeriv toime alati vajalikust
suurem ja toimub andmete kogumine. See v8ib pdhjustada seadme hoiatusi ja lisajarelkontrolle, aku kestvuse
vahenemist ja lisasiidamestimulatsiooni. Selle anomaalia tdttu on esitatud kolm (3) kaebust; pole teatatud tihestki
(0) patsiendivigastusest.

Patsiendihalduse soovitused

Nende patsientide puhul, kellele on seade juba siirdatud, tuleks jargmise korralise kliinikus toimuva jarelkontrolli
ajal eelnevalt sisse lilitatud funktsioon(id) RV AutoCapture™, RVCap™ Confirm ja LVCap™ Confirm nuud vélja
lGlitada.

Uute siirdamiste korral @rge lilitage funktsioone RV AutoCapture™, RVCap™ Confirm ja LVCap™ Confirm sisse.
Tuleb teostada manuaalne piirmaarade hindamine.

Abbott tegeleb seda probleemi lahendava Merlin™-i patsiendiravististeemi programmeerimistarkvara
valjatbotamisega ning uue tarkvara kasutuselevétmisel saab neid funktsioone sisse ja uuesti sisse lilitada.

Abbott on puhendunud parima kvaliteediga toodete ja toe pakkumisele. Vabandame kdigi ebameeldivuste parast,
mida see anomaalia teile ja teie patsientidele p&hjustada vdib, ning loodame teie mdistvale suhtumisele sellal, kui
tegutseme patsientide ohutuse ja klientide rahulolu tagamise nimel. Kui teil on selle teate v8i patsiendihalduse
soovituste kohta mingeid kisimusi, votke palun ihendust oma Abbotti esindajaga vdi Abbotti tehnilise toega,
helistades numbril +46-8-474-4147 (Aafrika, Euroopa ja Lahis-lda klientidele).
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