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Till dig som lakare eller vardgivare:

Sammanfattning:

Abbott informerar sina kunder att elektromagnetisk interferens (EMI) potentiellt kan orsaka ett oavsiktligt byte av arbetssatt i
en undergrupp av Aveir™ VR-enheter med mjukvaruversion 19.05.00. Problemet korrigeras med en uppgradering av
mjukvaran.

Det har kommit in noll (0) rapporter om skador hos patienter till f6ljd av detta problem och tva enheter har bytts ut pa grund
av tidig detektering av RRT (Recommended Replacement Time).

Problemet kan orsaka att en Aveir VR-enhet gar in i antingen EVVI- eller MRI-lage. Parametrarna for EVVI-lage ar VVI-
stimulering vid 6V @ 0,6 ms och 70 bpm, och parametrarna vid MRI-lage ar VOO-strimulering vid 5 V @ 1 ms och 85 bpm.
Jamfort med nominella installningar’ kan den resulterande 6kade stromférbrukningen minska livslangden.

Haélsorisk:

Bland ungefar 12 000 Aveir VR-enheter som ar féremal for detta meddelande har tva patientpaverkningar rapporterats. Fyra
patienter (0,034 %) rapporterade kanslan av en 6kad hjartfrekvens som dverensstamde med pacemakerns férandrade
arbetssatt. Tva enheter (0,017 %) visade tidig detektering av RRT och byten utférdes. Tidig RRT éverensstammer med den
Okade stromfoérbrukningen. Varje manad med drift i MRI-lage eller EVVI-lage har uppskattats forbruka 8 % av enhetens
livslangd. Livslangden fér en enhet som helt och hallet arbetar i EVVI- eller MRT-lage fran implantation till RRT ar ungefar 13
manader. Oavsiktlig andring av arbetssatt utan patientsymtom har rapporterats vid uppféljning av 13 andra enheter (0,112
%). Dessa Aveir VR-enheter programmerades om till sina ursprungliga installningar och ar fortfarande i drift.

Rekommendationer for patienthantering:
Da Abbott forstar att varje patient behdver enskilda kliniska évervaganden av sin lakare ger Abbott féljande
rekommendationer:

1. Profylaktiskt byte av enhet reckommenderas INTE.
o Alla Aveir VR-enheter som tillverkas idag har den uppgraderade mjukvaran
o Efter uppgradering av mjukvaran blir den implanterade enheten ekvivalent med nytillverkade Aveir VR-
enheter.

2. Folj upp patienten inom tre manader och uppgradera mjukvaran fér Aveir VR-enheten.
o For de flesta enheter utfors uppgraderingen automatiskt vid interrogering. Om sa behovs, kontakta Abbotts
Tekniska support for hjalp vid uppgraderingen.
o Om enheten visar sig vara i MRI- eller EVVI-lage, programmera om enheten till 6nskat lage

Atgéard som Abbott har vidtagit:

Uppgraderad Merlin™ PCS 3650 programmer-mjukvara faciliterar nedladdning av version 19.12.00 av mjukvaran for Aveir-
enheten i samband med interrogering. Enhetens alla installningar och terapier forblir aktiva under nedladdningen av
mjukvaran. Noll (0) enheter med uppdaterad mjukvaruversion 19.12.00 har uppvisat problemet med den rapporterade
foérandringen av arbetsatt.

Denna programmer-mjukvara ar tillganglig i borjan av april 2024.
Ytterligare information:

Abbott har meddelat gallande tillsynsmyndigheter om detta. Dela det har meddelandet med andra i din
organisation dar det ar [ampligt.

! Aveir VR Bruksanvisning: ARTSV600311515_A; sid. 60-62
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Bruksanvisningen innehaller information angaende potentiella kallor for EMI.

Om det uppstar nagra problem under uppgraderingen, eller om ytterligare support behovs, kontakta Abbotts tekniska
support.

En lista 6ver Abbotts sédkerhetsmeddelanden finns pa https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-advisories.html.
Vi beklagar uppriktigt eventuella svarigheter eller olagenheter som detta kan orsaka dig och dina patienter. Vanligen notera
att Abbott stravar efter att tillhandahalla produkter och support av hdgsta kvalitet, och vi tackar dig for din hjalp i denna
process.

Med vanlig halsning,

Robert Blunt

Divisional Vice President, Quality
Abbott Cardiac Rhythm Management
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