BELANGRIJKE RECTIFICATIE MEDISCH HULPMIDDEL
Abbott VOOR EEN SUBSET VAN ELLIPSE™ IMPLANTEERBARE

CARDIOVERTER-DEFIBRILLATORS
MODELLEN: CD1277-36, CD1377-36C, CD1377-36QC, CD2277-36Q
GTIN: 05414734506045, 05414734507622, 05414734507646, 05414734505932, 05414734507523

22 januari 2020
Geachte arts,

Hierbij stelt Abbott u op de hoogte dat bij een klein aantal Ellipse™ implanteerbare cardioverter-defibrillators
(ICD’s) de verbinding met draadloze radiofrequente (RF)-communicatie verloren kan gaan. Het betreft over de
gehele wereld 256 devices. De devices blijven normaal werken, maar het vermogen tot bewaking op afstand en
het overzenden van gegevens kan onderbroken worden. Er zijn geen meldingen binnengekomen van letsel bij
patiénten als gevolg van dit probleem.

Volgens de administratie van Abbott volgt u een of meer patiénten bij wie een betrokken device geimplanteerd is,
zoals vermeld in onderstaande tabel.

Achtergrond

In april 2018 heeft Abbott cybersecurity updates vrijgegeven voor de Merlin™ Patient Care System (PCS)
programmer en Merlin@home™ zenders. Bij een klein aantal devices, waarop die updates geinstalleerd zijn, is
het niet meer mogelijk devices te ondervragen met draadloze RF-telemetrie en patiénten op afstand te bewaken.
Onderzoek heeft aangetoond dat een RF-authenticatieparameter die alleen in deze devices voorkomt, niet
compatibel is met de cybersecurity-update. Geen van de overige Ellipse™ devices is gevoelig voor deze kwestie.

Aanbevelingen voor patiéntbehandeling

Abbott heeft een software patch voor de Merlin™ PCS programmer ontwikkeld waarmee de draadloze RF-
communicatiefunctie hersteld kan worden bij de betrokken devices. Deze oplossing brengt geen risico met zich
mee voor de patiént en het device hoeft niet geéxplanteerd te worden voor de update. De oplossing is
beschikbaar in een versie van de Merlin™ PCS programmersoftware Model 3330 die binnenkort verschijnt.
Abbott zal ondersteuning bieden bij het updaten van de programmersoftware en het herstellen van de draadloze
RF-communicatie wanneer deze beschikbaar is in uw regio.

We raden aan uw Abbott-contactpersoon in te schakelen bij het herstellen van de betrokken devices tijdens de
eerstvolgende controle-afspraak die uw patiént heeft nadat de software beschikbaar is.

Wilt u alstublieft een registratie bijhouden van deze kennisgeving om u te verzekeren van de doeltreffendheid van
deze communicatie.

Abbott streeft ernaar om producten en ondersteuning van de hoogste kwaliteit te leveren. Wij bieden onze
excuses aan voor het ongemak dat dit voor u en uw patiénten kan veroorzaken. Wij stellen uw begrip op prijs bij
onze maatregelen om de veiligheid van de patiént en klanttevredenheid te garanderen. Indien u vragen heeft over
deze communicatie of over de aanbevelingen voor patiéntbehandeling, kunt u contact opnemen met uw Abbott-
contactpersoon of Abbott Technical Support op +46-8-474-4147 (voor afnemers in Afrika, Europa en het Midden-
Oosten).

Met vriendelijke groet,

XXX
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