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MolwToBaHM Nekapy Unun 3apPaBCcTBEHN pagHUYe:

Abbott npegysuma mepe y Besu ca obaseluTereM 0 6e36eaHOCTU 3a KopUCHUKe nocratory mapty 2021. koje ce Tude
noackyna nejcmejkepa Assurity™ v Endurity™ Ha koje Moxe yTMLaT UCNpekaaHo HEMOTNYHO MeLLake enokcuaa y
npowussogHoM npouecy. OBaj npobrnem Moxe NoTeHUMjanHO JO3BONUTM NPoAMparLe Biare y nokronaw, reHeparopa
umnyrnca, LWTo NpeacTaBiba pu3nk og npeknaa paga ypehaja. Kao wro je onucaHo y gonucy 13 mapta 2021.
(nornepajte gowy xunepsesy), 0Baj ogpeheHV NponsBogHM NpoLeC Ce BULLIE He KOpUCTY, Na NnpeamMeTHW ypehajn
BUMLLE HNCY OOCTYMHM 32 UMMNMAHTaUM]y.

Hucmo po6unu npujase pa je oBaj npo6rem y3pokoBao 036 He noBpeae nauuvjeHara.

Y mapTty 2021. Abbott je o6aBecTro nekape aa je npnbnmxHo 95.000 ypehaja nponseeneHnx Ha oapehneHoj
NpOoM3BOAHO]j ONPemMu NoTeHUujanHo NoAMoXHO 0BOM nNpobnemy. MNpujaBrbeHn KNMHWYKKW YTULA) YKbYyYyje rybuTak
TenemeTpuje/komy HMKaLmje, CMateHn BeK Tpajara 6atepuje, rybutak nejcvHra nvinm ckpaheHo Tpajare namehy
nHaunkaTopa n3bopHe 3ameHe (EPW) n kpaja ycnyre (EOC).

Op mapTa 2021. roauHe y npouecy Hagsopa komnaHuje Abbott HakoH cTaembana ypehaja Ha TpXKULLTE, Npoampar-e
Bnare je uaeHTUdMKoBaHo ko 29 ypehaja koju cy 6unm usyset ns gonuca us mapta 2021. roguHe. Ha ocHoBy farse
nctpare npujaBreeHux gorafhaja Abbott npompyje npeamet gonmca Ha npudnmkro 240.000 gopgatHux ypehaja. Oea
npoLunpeHa nonynauuja je nokasana yoveHy ctony npotnema oz 0,01%.

EBuaeHumja koMmnaHuje Abbott ykasyjy Ha To Aa npaTuTe jeqHor unu ByLLE NaumjeHaTa Kojuma je UMnnaHTupaH
noTeHumjanHo npegMeTHU ypefjaj, Kako je HaBedeHO Ha NpUnoxeHoj NucTn ypehaja. YkynHu npodun pusnka je Hu3ak,
anv Bac monumo ga nornegarte Aore HaBedeHe npenopyke 3a ynpaerbare nauujeHtmma.

Abbott je passno HoBy anaTky 3a uHamMkauujy nepcdopmaHcu enektpoHuke (eHrn. Electronics Performance
Indicator, EIMA) koja nomaxe y ynpaBrbakby NaumjeHTUMa Ko naumjeHaTa npaheHmx Ha Beb nokaumju Merlin.net.
ElMW anatka ponywasa EPU kopuctehu nogatke focTtynHe Ha Be6 nokaumju Merlin.net 3a ugeHtudmkauujy
abHopMarnHor NoHallaka enekTPUYHOT CMCTEMa KOju je pe3ynTaT rybutka xepMeTuyHocTu. MNpoLeHeHa 0CeTIbUBOCT
ElMW anatke je 87% (MoryhHOCT oTkprBar-a abHopMarnHor noHallaka enekTpu4HOr cMcTema oBe Npupoae), a
npouereHa cneumdmyHocT je > 99,9%. ElMNMN anatka je ocmmirbeHa ga omoryhv paHujy nHaukauujy, npy yemy ce
OTKpMBaHe AelliaBa y npoceky 6 Heaersa npe npekuaa paga ypehaja (Hnp. rybutak TenemeTpuje/koMyH1Kaumje uta. ).
EMW anatka je npouec Haa3opa koju cnposoaun koMnaHuvja Abbott, a y kojem npernegasa nogarke ca ceux ypehaja
YyHyTap npegmeTHe nonynauuje koja komyHuumpa ¢ Beb nokaumjom Merlin.net. Ako ce otkpuje EIMU curnan, Abbott he
06aBeCcTUTU KNUHKKY KopucTehy KOHTakT MHopMaLmje e-nowwTe Ha Beb nokaumjn Merlin.net. MNpoepuTe aa cy
KOHTaKT nHdopmaumje Bawe knnHuke Ha Beb nokaumju Merlin.net TayHe.

Mpenopyke 3a ynpaBrbawbe naumjeHTuma:

CxgaTajyhun fa cBakv naumnjeHT 3axTesa UHAMBUAOyanHO pasvartpake CBOr niekapa, y KoHcynTauumju ca MeguumHckum
caBeToaaBHMM ogbopom (eHrn. Medical Advisory Board, MAB) 3a LIPM ypehaje komnaHuje Abbott, Abbott je nspagmo
cnegehe axypupaHe cMepHuLe:

e He npenopyuyje ce 3ameHa npodnnakTuykor reHepartopa. To je 360or BeomMa HUCKe CTOre NojaBrbMBara 1
HUCKOT NOoTeHLUWjana 3a noBpeay naunjeHaTa kaga ce 3amMmeHa n3BpLum HakoH EMW obasewtera nnm
EPW/EOC ynosopersa.

¢ PytuHcko npahewe Tpeba Aa octaHe y cknagy ca cTaHAapAoM Here U KITIMHUYKUM NPOTOKOMOM.
Mpernenajte pag ypehaja ykrby4vyjyhm namepenn HanoH 6atepuje nnm 6mno Kojy HeouekmBaHy NpoMeHy
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noTpowke 6atepuje. Takofe npoLeHWTe NOTEHUMjarnHn pusmKK KOA4 NaumjeHaTta Koju 3aBu1ce of, nejcmejkepa un
He MOry ce Noy3faHo NpaTuTK NyTeM AarbMHCKOr Hag3opa.

e XwuTHa 3ameHa 3a ypehaje koju npumajy EMNU obaeewTewe, gocturHy EPU/EOC nnu nmajy jegaH og rope
HaBedeHUX KNMMHUYKNX yTuuaja, cpa3mepHO OCHOBHOM KIIMHUYKOM CTaky nauujeHTa.

e Kaprop je moryhe, Hagrnepajte nauujeHTe koju kopucte Merlin.net na 6ucre nckopucTunmu cee
npenHocTy npahena ynosopera uamely pyTmHckux npoeepa ypefjaja. 3a naumjeHTe Koju Cy TPEHYTHO
yKIby4eHu Ha Beb nokaumju Merlin.net, nogcetMre nx Ha BaXXHOCT Kopuwhersa AarbMHCKOr Haa3opa, Koju
06e36¢ehyje aHeBHO npahetse EPU n EOC ynosopersa, a caga he ykrbyunsaTtu 1 npahere nonynauuje n3
6e36enHocHor obaBeluTena nytem EIMNMU anartke.

Kao gopatHu n3Bop, anatka 3a Tpaxere ypehaja je goctynHa Ha Be6 nokaumju
www.cardiovascular.abbott/pacemaker-lookup n moxxe nomohu Bama Unn BaLLoj o panHaumjm y notsphueary ymuaja
Ha naumjeHTe Koje nparture.

Ocwuwm Tora, npeugonuc us mapta 2021. Hanasu ce Ha Beb nokauuju
https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-advisories. html.

Abbott he o6aBecTu cBe peneBaHTHE perynaTopHe areHumje o oBoM nuTamy. MNogenute oBo obaBeLlTeHe ca
ApyrvMa y Balloj OpraHm3aumjy, ako je noTpedHo.

HexerbeHe peakuuje unv npobrnemm ca KBanuTeTom ce Mory npujaButn SUPEKTHO komMnanHuju Abbott. Ako nmare
nMTaka y Be3u ca oBUM obaBeLuTereM, obpaTuTe ce nokanHom npeacraBHUKy komnaHvje Abbott. Ocvum Tora,
capahyjTe ca npeacrasHnkom komnanuje Abbott a 6ucte BpaTunm cee ekcnnaHTupaHe ypehaje komnanumju Abbott
pagu npoueHe 1 aHanuse Nponseoga.

VIckpeHo ce n3smt-aBamo 300r 61no kakBMx noTeLlukoha nnu HeI'IpMjaTHOCTI/I KOje OBO MOXe NMpoy3poKoBaTu. I/ImajTe Ha

yMy fia je komnaHuja Abbott noceeheHa npyary Npomnssoga v nogpLUke HajBuLIer KBanurteTa, U 3axsarbyjeMo Bam
LUTO HaMm NoMaxxeTe y 0OBOM NpoLiecy.

CanowtoBawem,

Robert Blunt
MoTnpencenHvk oderbewa, KBanuTer
Abbott Cardiac Rhythm Management
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