Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén
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OHLEDNE BEZSVODOVYCH KARDIOSTIMULATORU AVEIR™ VR

Abbott MODEL LSP112V

Duben 2024
Vazeny pane doktore / vazena pani doktorko / vazeny zdravotniku,

Shrnuti:

Spole¢nost Abbott informuje zakazniky o moznosti elektromagnetického ruseni (EMI), které maze zpusobit nedmysinou
zménu rezimu u podmnoziny prostfedkud Aveir™ VR LSP112V vyrobenych s firmwarem verze 19.05.00. Tento problém se
odstranuje aktualizaci firmwaru.

V souvislosti s timto problémem bylo zaznamenano nula (0) hlaseni o trvalém poskozeni pacientl a dva prostfedky byly
vyménény z divodu ¢asného zjisténi Doporuéené doby vymény (RRT) (viz ¢ast Riziko pro zdravi nize). PFipadna zména
rezimu se zjisti béhem dotazovaci relace programatoru Merlin, protoZe prostfedek Aveir VR se mUze potencialné zobrazit
v nouzovém rezimu VVI (EVVI) nebo MRI (VOO). Jelikoz komunikace s implantovanym kardiostimulatorem Aveir VR
vyzaduje programator Merlin (vzdalené monitorovani neni aktualné k dispozici), bude problém detekovan pfi naplanované

Tento problém muze zplsobit, Ze prostfedek Aveir VR pfejde bud do rezimu EVVI, nebo do rezimu MRI. Parametry rezimu
EVVI jsou: stimulace VVI pfi napéti 6 V a Sifce pulzu 0,6 ms a srdecni frekvenci 70 tep(/min, zatimco paratery rezimu MRI
jsou: rezim VOO pfi napéti 5 V a $ifce pulzu 1 ms a srdeéni frekvence 85 tept/min. Ve srovnani s nominalnim nastavenim’
mohou zvySeny kardiostimulaéni vykon a vyssi frekvence jednotlivych rezimu zkratit Zivotnost prostfedku.

Riziko pro zdravi:

U pfiblizng 12 000 prostiedkd Aveir VR, které jsou pfedmétem tohoto oznameni, byly hlaSeny dva Gginky na pacienty. Ctyfi
pacienti (0,034 %) hlasili pocit zvySené srdecéni frekvence odpovidajici zméné rezimu. U dvou prostiedk( (0,017 %) doslo

k Sasnému zjisténi RRT a nasledné byly vyménény. Casné zjisténi RRT je v souladu se zvy$enymi hodnotami
kardiostimula¢niho vykonu. Odhaduje se, Zze kazdy mésic provozu v rezimu MRI nebo EVVI zkrati Zivotnost prostfedku
naméfenou na zagatku Zivotnosti 0 8 % (od za&atku provozu (BOS) do RRT). Zivotnost prostfedku, pokud pracuje vyhradné
v rezimu EVVI nebo MRI od BOS po RRT, je pfiblizné 13 mésict. Neumysina zména rezimu bez pfiznak( u pacienta byla
pfi nasledném sledovani hlasena u 13 dal$ich prostfedku (0,112 %). Dotéené prostfedky Aveir VR byly Uspésné
pfeprogramovany do puvodniho nastaveni a zUstavaji v provozu.

Doporuceni k 1é¢bé pacientti:

Spole¢nost Abbott si je védoma, ze kazdy pacient potfebuje, aby jeho IékaF individualné zvazil jeho klinickou situaci, véetné
konzultace s Lékarskou poradni komisi (Medical Advisory Board, MAB) spole¢nosti Abbott pro CRM, a s ohledem na vyse
uvedené vydava tyto pokyny:

1. Profylakticka vyména prostiedku se NEDOPORUCUJE.
o VSechny aktualné vyrabéné prostiedky LSP112V vyuzivaji aktualizovany firmware.
o Po aktualizaci firmwaru bude implantovany prostfedek rovnocenny s nové vyrabénymi prostfedky LSP112V.

2. 'V ramci nasledného sledovani, které je doporuc¢eno po dobu 3 mésicu, provedte aktualizaci firmwaru prostfedku
LSP112V.
o U vétsiny prostfedk( probéhne aktualizace automaticky pfi dotazu. V pfipadé potfeby se obratte na
technickou podporu spole¢nosti Abbott, ktera vam s aktualizaci pomuze.
o Pokud se prostfedek nachazi v rezimu MRI nebo EVVI, pfeprogramujte prostfedek do pozadovaného
rezimu a nastaveni.

Opatieni, ktera spoleénost Abbott prijala:
Aktualizovany software programatoru Merlin™ PCS 3650 usnadnuje stazeni firmwaru prostfedku Aveir ve verzi 19.12.00
prostfednictvim automatické vyzvy, ktera se uzivateli zobrazuje béhem dotazovaci relace na klinickém pracovisti. B&€hem

' Navod k pouziti kardiostimulatoru Aveir VR: ARTCS600311454_A; str. 59-61
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stahovani firmwaru zGstavaji aktivni vSechna nastaveni a terapie prostfedku. U Zadného prostfedku s firmwarem verze
19.12.00 se nevyskytl hlaSeny problém se zménou rezimu.

Tento software programatoru a aktualizovany firmware prostfedku jsou klinickym pracovistim k dispozici od dubna 2024.

Dodatec¢né informace:

Spole&nost Abbott o této zalezitosti informovala vSechny pfislusné kontrolni organy. Prosim, informujte o tomto oznameni
vSechny pfislusné osoby ve vasi
organizaci.

V navodu k pouziti je k dispozici vyklad tykajici se moznych zdrojli elektromagnetického ruseni.

Pokud se béhem upgradu vyskytnou jakékoli problémy nebo bude zapotfebi dalSi podpora, obratte se na technickou
podporu spolecnosti Abbott.

Seznam doporuceni spole€nosti Abbott je k dispozici na adrese https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-
advisories.html. Upfimné se omlouvame za ve$keré problémy ¢i nepohodli, které to mize zpUsobit Vam a Vasim pacientdim.
UjiStujeme Vas, Ze spole€nost Abbott je odhodlana dodavat vyrobky nejvyssi kvality a poskytovat k nim stejné kvalitni
podporu; dékujeme Vam, ze nam s timto procesem pomahate.

S pozdravem

Robert Blunt

Divisional Vice President, Quality (Viceprezident divize kvality)
Abbott Cardiac Rhythm Management
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