Steidzams pazinojums par drosibu jau uzstaditam iekartam
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MERLIN™ 3650 PACIENTU APRUPES SISTEMA (PCS)
PROGRAMMATURAS MODELIS 3330 V25.0.X — V28.7.X

Abbott- KAD TO IZMANTO KOPA AR AVEIR™ SISTEMU BEZ NOVADIJUMIEM

2026. gada maijs
Cien./god. medikiem/veselibas apripes specialistiem:

Uzneémums Abbott informé klientus par Merlin™ PCS 3650 programmétaja programmatiras jauninajumu, kas attiecas
uz tadu programmatuaras reakciju, kada var rasties, veicot kardiostimulacijas uztverSanas sliekSna (Pacing Capture
Threshold (PCT)) testu ar AVEIR™ kardiostimulatoru bez novadijumiem (LP). Ja PCT testa laika rodas parejoss
telemetrijas zudums, iespéjams, ka programmeétajs sekmigi neparraida komandu izbeigt testu, potenciali liekot LP veikt
zemsliek3Sna kardiostimulaciju, ITdz telemetrija ir pilnigi atslégta. ST probléma var rasties tikai, veicot PCT testu
implantéSanas vai turpmakas kliniskas novéertéSanas laika.

Risks veselibai:

Ir sanemtas Cetras (4) ar So problému saistitas stidzibas visa pasaulé. Trijas (3) no tam netika zinots par simptomiem,
un tas bija saistitas ar tadu nelielu ietekmi ka procediras aizkave. Viena (1) saistitaja stdziba tika zinots par pacientu,
kurs ir atkarigs no kardiostimulatora un kuram bija radusies parejoSa asistole ilgstoSas zemsliekSna kardiostimulacijas
del. 81 probléma var izraisTt uztver§anas zudumu, un pacientiem, kuri ir atkarigi no kardiostimulatora, ta var izraisit
reiboni vai sinkopi. Nav sanemti zinojumi par neparejosu kaitéjumu pacientiem, un visos gadijumos problémas tika
novérstas tas pasas sesijas laika.

Aprékinatais raSanas biezums vienam PCT testam ir 0,001%.

Abbott veikta darbiba:

Uznémums Abbott ir izstradajis atjauninatu Merlin™ PCS 3650 programmétaja programmataru (v28.9.2 1. izd. vai
jaunaku), kur 8T reakcija ir novérsta. Sakot ar So pazinojumu, uznémuma Abbott parstavis jauninas programmétaja
programmatdru uz So programmatdras versiju.

Uznemums Abbott ir pazinojis par 8o problému attiecigajam reglamentéjoSajam iestadém. Ladzu, parsatiet So
zinojumu citiem savas organizacijas biedriem, uz kuriem tas attiecas.

Par nevélamam reakcijam vai piedzivotam kvalitates problémam var zinot tieSa veida uznémumam Abbott. Ja Jums
rodas kadi jautajumi par So zinojumu, lidzu, sazinieties ar vietéjo Abbott parstavi.

Més loti atvainojamies par gratibam vai neértibam, ko varétu bt izraisijusi §1 probléma. Daram zindmu, ka Abbott
apnemas nodro8inat augstakas kvalitates izstradajumus un atbalstu, un més pateicamies jums par sadarbibu Saja
procesa.
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