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Keere leege eller sundhedsmedarbejder:

Abbott kontakter kunderne for at informere om en softwareopdatering til Merlin™ PCS 3650-
programmeringssoftwaren, der adresserer en funktionsmade, der kan opsta under test af Pacing Capture Threshold
(PCT) af en AVEIR™ Leadless Pacemaker (LP). Hvis der opstar periodisk tab af telemetri under PCT-testen, kan
programmeringsenheden muligvis ikke kommunikere kommandoen om at afslutte testen, hvilket potentielt kan
efterlade LP'en i en pacing under taerskelveerdien, indtil telemetrien er helt frakoblet. Dette problem kan kun opsta
under en PCT-test, som udfgres under implantation eller i forbindelse med klinisk opfglgning.

Helbredsrisiko:

Globalt er der rapporteret fire (4) relaterede klager. Tre (3) involverede ikke-rapporterede symptomer og var forbundet
med mindre pavirkninger som for eksempel forsinket procedure. En (1) involverede en patient, der var afheengig af
pacemakeren, og som oplevede transient asystole pa grund af forleenget pacing under teerskelveerdien. Dette problem
kan forarsage tab af registrering, og hos patienter, der er afhaengige af pacemaker, kan det forarsage svimmelhed eller
synkope. Der er ikke rapporteret om permanente patientskader, og i alle tilfeelde blev problemet lgst i samme session.

Den estimerede forekomstrate er 0,001%.

Abbott har taget folgende foranstaltninger:

Abbott har udviklet en opdateret Merlin™ PCS 3650 programmeringssoftware (v28.9.2 Rev 1 eller nyere), der lgser
denne funktionsmade. Fra og med denne meddelelse vil Abbott-repraesentanten opgradere programmeringssoftwaren
til denne softwareversion.

Abbott har underrettet de relevante kontrolorganer om denne sag. Del venligst denne meddelelse med andre i jeres
organisation, hvis det er relevant.

Komplikationer eller kvalitetsproblemer skal rapporteres direkte til Abbott. | tilfaelde af spgrgsmal til denne meddelelse
kontaktes den lokale Abbott-repraesentant.

Vi beklager de vanskeligheder eller gener, dette anliggende matte have medfart. Vaer opmaerksom p4a, at Abbott har
forpligtet sig til at levere produkter og support af hgj kvalitet, og vi saetter pris pa dit partnerskab i denne proces.

Med venlig hilsen

Robert Blunt
Vicepraesident, kvalitetsafdelingen
Abbott Cardiac Rhythm Management
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