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Sehr geehrte Abbott-Kundin,
Sehr geehrter Abbott-Kunde,

Abbott informiert seine Kunden Uber eine Anomalie bei der Software des Programmiergerats, die wahrend der Finalisierung
des kabellosen Schrittmachersystems AVEIR™ DR Leadless Pacemaker (LP) auftreten kann, wenn ganz bestimmte
Umstande gegeben sind. Die Anomalie kann beim Upgrade von einem AVEIR VR- auf ein AVEIR DR-System oder wahrend
der Implantation eines neuen AVEIR DR-Systems auftreten. Eine bestimmte Abfolge von Aktionen beim Programmiergerat in
Kombination mit einem Verlust der Telemetrie wahrend eines sehr kurzen Zeitfensters (< 2 Sekunden) kann dazu fihren,
dass der Finalisierungsschritt fehlschlagt. Wenn dies auftritt, erscheint beim Programmiergerat Merlin™ PCS 3650 die
Meldung ,Verlust der Telemetrie erkannt®, und es findet keine Stimulation statt. Es konnen Marker fir atriale Wahrnehmung
zu sehen sein, die mit intrinsischen QRS-Komplexen zusammenfallen. Bei anschliefienden Versuchen einer
Aggregatfinalisierung erscheint ebenfalls die Meldung ,Verlust der Telemetrie erkannt®. Die volle Funktionalitat, einschlieRlich
der Fahigkeit zur Finalisierung des Aggregats und der Wiederherstellung der Stimulation wird durch den technischen
Kundendienst von Abbott wiederhergestellt.

Abbott hat dieses Problem bei etwa 0,2 % der implantierten AVEIR DR Systeme weltweit beobachtet. Es wurden keine
dadurch verursachten gesundheitlichen Schaden bei Patienten gemeldet. In jedem Fall wurde die Standardfunktionalitat der
Aggregate anschlieend wiederhergestellt.

Empfohlenes Patientenmanagement:
Die aktualisierte Merlin™ PCS 3650-Programmiergerat-Software (Version 28.3.2 Rev. 1 oder héher) korrigiert dieses
Problem. lhr Abbott-Reprasentant wird die Software lhres Programmiergerats ab Januar 2025 aktualisieren.

Abbott empfiehlt in Absprache mit seinem medizinischen Beirat (MAB) fir den Bereich CRM, bei Implantation eines
kabelloesen Schrittmachersystems AVEIR DR vor dem Softwareupgrade folgendermafen vorzugehen:

e Stellen Sie vor der Finalisierung sicher, dass eine stabile Telemetrieverbindung besteht.

e Bei schrittmacherabhéngigen Patienten:

o Ziehen Sie eine Backup-Stimulation bis zur Finalisierung des Implantats in Betracht.

o BeiImplantation eines neuen AVEIR DR Systems sollte zuerst der RA LP und dann der RV LP implantiert
und finalisiert werden, falls dies fiir den Patienten geeignet ist, da das Problem bei dieser
Finalisierungsreihenfolge nicht auftreten kann.

e Sollte dieses Problem wahrend der Finalisierung eines AVEIR DR-Systems auftreten, wenden Sie sich bitte an den
technischen Kundendienst von Abbott unter der Rufnummer +4684744147, da eine Wiederherstellung des
Aggregats erforderlich ist.

Abbott hat die zusténdigen Aufsichtsbehdrden in dieser Sache informiert. Geben Sie diese Mitteilung bitte ggf. auch an
andere Mitarbeiter in lhrer Organisation weiter, die davon Kenntnis haben sollten.

Festgestellte unerwiinschte Reaktionen oder Qualitatsprobleme kdnnen Abbott direkt gemeldet werden. Bei Fragen zu
dieser Mitteilung kdnnen Sie sich gerne an lhren zusténdigen Abbott-Reprasentanten wenden.

Eine Liste der Sicherheitsmitteilungen von Abbott ist verfiigbar unter https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-
advisories.html. Fir IThnen und lhren Patienten dadurch ggf. entstehende Unannehmlichkeiten méchten wir uns vielmals
entschuldigen. Bitte seien Sie versichert, dass Abbott bestrebt ist, Produkte und Support hochster Qualitat bereitzustellen.
Wir danken Ihnen, dass Sie uns bei diesem Prozess unterstiitzen.

Mit freundlichen GriRen
Robert Blunt
Divisional Vice President, Quality

Abbott Cardiac Rhythm Management
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