
  

 
Urgent Field Safety Notice 

CRM-FA-Q126-1 
MERLIN™ 3650 PATIENT CARE SYSTEM (PCS)  

SOFTWARE MODEL 3330 V25.0.X – V28.7.X 

GTIN 05414734509725  
WHEN USED WITH AVEIR™ LEADLESS SYSTEM 

 
 

 Page 1 of 1 
 

2026년 5월 
  
존경하는 교수님 및 의료전문가 귀하: 
 
애보트는 AVEIR™ Leadless Pacemaker (LP)의 Pacing Capture Threshold (PCT) 테스트 중 발생할 수 있는 
소프트웨어 동작을 해결하기 위한 Merlin™ PCS 3650 프로그래머 소프트웨어 업데이트에 대해 고객에게 안내드리고자 
합니다. PCT 테스트 중 원격측정(telemetry) 손실이 발생할 경우, 프로그래머가 테스트를 종료하라는 명령을 
성공적으로 전달하지 못할 수 있으며, 이로 인해 원격측정(telemetry)이 완전히 연결 해제될 때까지 심장박동기(LP)가 
임계치 이하(sub-threshold) 페이싱 상태로 남아 있을 가능성이 있습니다. 이 문제는 이식 시 또는 외래 방문 중 수행되는 
PCT 테스트 과정에서만 발생 할 수 있습니다.   
 
건강에 관한 위험(Risk to Health): 
전 세계적으로 총 4건의 관련 사례가 보고되었습니다. 이 중 3건은 증상이 보고되지 않았으며, 시술 지연과 같은 경미한 
영향과 관련되어 있었습니다. 나머지 1건은 심장박동기 의존 환자에서 발생한 사례로, 임계치 이하(sub-threshold) 
페이싱이 장시간 지속되어 일시적인 무수축(asystole)이 발생했습니다. 이 문제는 포획 소실(loss of capture)을 유발할 
수 있으며, 심장박동기 의존 환자의 경우 어지러움 또는 실신을 초래할 수 있습니다. 영구적인 환자 손상은 보고되지 
않았으며, 모든 사례에서 문제는 해당 시술 중에 해결되었습니다.  
 
PCT 테스트 별 추정 발생률은 0.001%입니다.  
 
애보트가 조치한 사항:  
애보트는 해당 동작 문제를 해결하는 Merlin™ PCS 3650 프로그래머 소프트웨어의 업데이트 버전(v28.9.2 Rev 1 
이상)을 개발하였으며, 해당 사항을 안내드리는 시점부터 애보트 담당자가 프로그래머 소프트웨어를 해당 버전으로 
업그레이드할 예정입니다.  
 
애보트는 해당 사항에 대해 관련 규제당국에 공지하였으며, 필요 시 귀 원내에도 공유해주시기 바랍니다.  
 
경험하신 이상 반응 또는 품질 문제 관련하여 애보트에 직접 연락하실 수 있으며, 본 안내에 대해 문의사항이 있으시면, 
현지 애보트 담당자에게 연락 부탁드립니다. 
  
이 조치로 인해 발생할 수 있는 불편에 대해 진심으로 사과드립니다. 애보트는 최고의 품질의 제품과 지원을 제공하기 
위해 노력하고 있으며, 지속적인 지원에 감사드립니다.  
 
Sincerely, 

Robert Blunt 
Divisional Vice President, Quality 
Abbott Cardiac Rhythm Management 


