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Santrauka

Bendrove ,Abbott* informuoja klientus, kad dél elektromagnetiniy trikdziy (EMT) gali nenumatytai pasikeisti ,Aveir™ VR*
LSP112V pogrupio prietaisy su aparatinés programinés jrangos versija 19.05.00, rezimas. Si problema itaisoma
atnaujinant programine aparatine jranga.

Dél Sios problemos gauta nulis (0) praneSimy apie nepataisomg zalg pacientams ir du prietaisai pakeisti dél ankstyvo
rekomenduojamo keitimo laiko (angl. Recommended Replacement Time, RRT) nustatymo (zr. ,Rizika sveikatai“ toliau).
Jeigu yra, problema aptinkama ,Merlin“ programuokliu duomeny nuskaitymo seanso metu, nes gali bati rodoma, kad ,Aveir
VR prietaisas veikia avariniu VVI (EVVI) arba MRT (VOO) rezimu. Kadangi komunikacijai su implantuotu ,Aveir VR"
stimuliatoriumi reikia ,Merlin“ programuoklio (§iuo metu nuotolinio stebé&jimo funkcijos néra), problema bus aptikta planinio
stebéjimo klinikinéje jstaigoje metu, jeigu dél simptomy nereikés paciento baklés vertinimo atlikti anksciau.

Dél Sios problemos ,Aveir VR prietaisas gali persijungti j EVVI arba MRT rezima. EVVI rezimo parametrai yra VVI
stimuliavimas esant 6 V @ 0,6 ms ir 70 duziy per min., o MRT rezimo parametrai yra VOO rezimas esant5V @ 1 ms ir
85 diziy per min. Palyginti su vardiniais parametrais', dél padidéjusios stimuliavimo galios ir daznio veikiant $iais rezimais
gali sutrumpéti naudojimo trukme.

Pavojus sveikatai

IS mazdaug 12 000 ,Aveir VR prietaisy, kuriems taikomas Sis praneSimas, registruoti du poveikio pacientams atvejai. Keturi
pacientai (0,034 %) prane&é apie pasikeitus rezimui jaustg padidéjusj Sirdies susitraukimy daznj. Du prietaisai (0,017 %)
pateiké pranesSimus apie ankstyvg RRT nustatymg, todél buvo pakeisti. Ankstyva RRT atitiko padaznéjusius stimuliacijos
impulsus. Matuojant naudojimo pradzioje apskaiCiuota, kad kiekvieng meénes;j, veikiant MRT arba EVVI rezimu, prietaiso
naudojimo trukmé sutrumpéja 8 % (nuo veikimo pradzios (BOS) iki RRT). Jeigu prietaisas EVVI arba MRI rezimu veiks nuo
BOS iki RRT, jo naudojimo trukmé bus mazdaug 13 ménesiy. Gauta praneSimuy, kad dar 13 kity prietaisy (0,112 %)
nenumatytas rezimo, nesukeéles pacientui simptomy, nustatytas atliekant stebéjima. Sie ,Aveir VR* prietaisai buvo sékmingai
perprogramuoti, EVVI arba MRT rezimg pakeiciant pradiniais nuostadiais, ir naudojami toliau.

Rekomendacijos dél veiksmy su pacientais
Atsizvelgiant j tai, kad kiekvienam pacientui reikalingas individualus gydytojo vertinimas, pasitarus su ,,Abbott* CRM
konsultacine mediky taryba (MAB), ,Abbott“ pateikia tokias gaires:

1. ProfilaktiSkai prietaiso keisti NEREKOMENDUOJAMA.
o Visiems Siuo metu gaminamiems LSP112V prietaisams naudojama atnaujinta aparatiné programiné jranga.

o Atnaujinus aparatine programine jranga, implantuotas prietaisas bus lygiavertis naujai pagamintiems
LSP112V prietaisams.

2. Patariama per 3 ménesius, vykdant stebéjimg, atnaujinti LSP112V aparatine programine jranga.
o Daugumai prietaisy naujinimas bus atliktas automatiSkai, kai bus uzklaustas. Jeigu reikia, dél pagalbos
naujinant programine jrangg kreipkités j ,Abbott“ techninés pagalbos skyriy.
o Jei prietaisas veikia MRT arba EVVI rezimu, perprogramuokite prietaisg j norimg rezimg ir nustatymus.

Veiksmai, kuriy émési ,,Abbott“

Atnaujinus ,Merlin™*“ PCS 3650 programuoklio programinés jrangos versijg ,Aveir* prietaiso aparatinés programinés jrangos
versija 19.12.00 bus galima atlikti patvirtinus automatinj raginimg naudotojui klinikinéje jstaigoje nuskaitant duomenis.
Atsisiunc€iant programinés aparatinés jrangos naujinima visi prietaiso nustatymai ir terapijos iSlieka aktyvis. ReZimo
pasikeitimo problema buvo nustatyta nulyje (0) prietaisy su 19.12.00 aparatinés programinés jrangos versija.

! Aveir VR naudojimo instrukcijos: ARTLT600311510_A; 57-59 psl.
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Sig programavimo jrenginio programine jrangg ir atnaujintg prietaiso programine aparatine jrangg galima atsisiysti nuo
2024 m. balandZio mén.

Papildoma informacija

Apie §j reikalg ,Abbott“ pranesé visoms susijusioms kontrolés agentiroms. PraSome pasidalinti Sia informacija su kitais
asmenimis

savo jstaigoje, jei tai batina.

Naudojimo instrukcijoje yra turinio, susijusio su galimais elektromagnetiniy trikdziy Saltiniais.
Atnaujinimo metu iSkilus problemoms arba prireikus papildomos pagalbos, kreipkites j ,Abbott“ techninés pagalbos tarnyba.

»+Abbott* pataréjy sarasg rasite https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-advisories.html. NuoSirdziai
atsipraSome uz sunkumus ir nepatogumus, galincius dél to kilti Jums arba ir Jisy pacientams. Atminkite, kad bendrove
»LAbbott* yra jsipareigojusi tiekti auksciausios kokybés produktus ir priezidrg, todél dékojame uz Jisy pagalbg mums Siame
procese.

Su nuoSirdziais linkéjimais,

Robert Blunt

Kokybeés skyriaus viceprezidente
Abbott Cardiac Rhythm Management

2psl.i§2


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

