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Geachte arts of zorgverlener, 

Abbott informeert artsen over een afwijking in programmersoftware die op kan treden onder zeer specifieke 
omstandigheden tijdens het uitvoeren van een drempeltest via de Decrement Test in het ziekenhuis bij een GallantTM-, 
NeutrinoTM NxT- of EntrantTM- ICD met gebruikmaking van een Merlin™ of Merlin™2 Patient Care System (PCS) 
programmer. Indien een gebruiker de knop “Hold to Test” indrukt en besluit te stoppen met testen door de knop los te 
laten voordat de eerste voltageverlaging heeft plaatsgevonden (in de krappe tijdsperiode van ongeveer 2,5 seconden 
na het begin van de test), kan het zijn dat de programmer doorgaat met de Decrement Test in plaats van die te 
beëindigen en terug te keren naar de permanent geprogrammeerde stimulatieparameters. Onder dit scenario blijft de 
Decrement Test doorgaan totdat de output op 0,25 V komt of totdat de telemetriecommunicatie verbroken wordt. Bij 
een patiënt die afhankelijk is van de pacemaker kan dit scenario mogelijk tijdelijke asystolie veroorzaken totdat 
permanente parameters hersteld worden indien het voltage beneden de capturedrempel van de patiënt komt.  

Er zijn eenentwintig (21) klachten binnengekomen over deze kwestie bij de ongeveer 38.000 apparaten die wereldwijd 
geïmplanteerd zijn. Zestien (16) van de klachten traden op tijdens een LV-Capturetest waarbij er een grotere kans 
bestaat op testen van een vector met een verhoogde drempel.  

Er zijn geen meldingen van ernstig letsel bij patiënten binnengekomen ten gevolge van deze kwestie. 

U ontvangt deze brief omdat u volgens de administratie van Abbott een Merlin™ PCS- of Merlin™2 PCS-programmer 
in gebruik heeft met softwareversies die Gallant™-, Neutrino™ NxT- en Entrant™- ICD’s ondersteunen. 

Aanbevelingen voor patiëntbehandeling:  
Abbott heeft een update voor Merlin™ PCS- en Merlin™2 PCS-software ontwikkeld waardoor deze kwestie verholpen 
wordt. Uw Abbott-vertegenwoordiger zal uw programmersoftware vanaf april 2022 upgraden.  

Abbott heeft de van toepassing zijnde regelgevende instanties op de hoogte gesteld van deze kwestie. Verspreid deze 
kennisgeving a.u.b. in uw organisatie naar degenen die ervan op de hoogte dienen te zijn. 

Bijwerkingen of kwaliteitsproblemen die ondervonden worden, kunt u direct bij Abbott melden. In geval van vragen 
over deze mededeling wordt u verzocht contact op te nemen met uw plaatselijke Abbott-vertegenwoordiger.  

Wij bieden u onze welgemeende verontschuldigingen aan voor problemen of ongemakken die hierdoor veroorzaakt 
worden. Wij verzekeren u ervan dat Abbott streeft naar het leveren van producten en ondersteuning van de hoogste 
kwaliteit; uw hulp hierbij stellen wij zeer op prijs. 

Met vriendelijke groet, 

Divisional Vice President, Quality 
Abbott Cardiac Rhythm Management 


