Valdkonna edasilukkamatu ohutusteade
SEOSES SUDAMESTIMULAATORITE ASSURITY™ JA ENDURITY™
TEATAVATE EKSEMPLARIDEGA
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Lugupeetud Abbotti klient

Ulevaade

Abbott teavitab kliente probleemist, mis v6ib méjutada siidamestimulaatorite Assurity™ ja Endurity™
teatavate eksemplaride t66d. Abbotti mutlgijargse jarelevalve abil on tuvastatud, et kindlate
tootmisseadmetega aastatel 2015-2018 toodetud stimulaatoritel on mdningane madal
funktsioneerimishéirete tase (0,049%). Need stimulaatorid parinesid tootmisprotsessist, mida enam ei
kasutata. Mojutatud stimulaatorid pole implanteerimiseks enam saadaval.

Patsientide tOsistest kahjustustest, mis on tekkinud selle probleemi tagajéarjel, pole teatatud.

Abbott tuvastas viidatud aja jooksul umbes 95000 seadmest koosneva alamhulga, millel vdib esineda
nimetatud probleem. Meie andmed naitavad, et teie jalgimise all on Uks v6i enam patsienti, kellele on
implanteeritud Uks sellistest seadmetest (vt lisatud seadmete loendit).

Probleem on pdhjustatud tootmise kaigus aeg-ajalt esinenud epokstivaigu mittetaielikust segamisest, mille
tbttu on vdimalik niiskuse sissetungimine impulssgeneraatori juhtmoodulisse. Seetdttu on vdimalikud
mojutatud seadmed ebaihtlaselt jaotunud kogu Ulaltoodud ajavahemikku. Praeguseks on leitud sada
kolmkimmend viis (135) sellise probleemiga seadet. Teatatud kliiniline m&ju on hdlmanud telemeetria/side
kadu, patarei tb6aja vahenemist, stimuleerimise kadu ja/vdi lihenenud aega valikulise vahetusindikatsiooni
(ERI) ja kasutusaja I6ppemise (EOS) vahel. Nelikimmend kaheksa (48) seadet tagastati koos aruandega,
milles viidati stimuleerimise kadumisele. Lisaks tagastati kakskiimmend ks (21) seadet, mis joudsid ERI-ni
eeldatust varem ja kus ajavahemik ERI-st kuni EOS-ni oli keskmiselt 17 paeva.

Patsiendihalduse soovitus

Teades, et iga patsient vajab oma arstilt individuaalset lahenemist ja konsulteerides Abbotti kliendisuhete
meditsiinilise ndustamiskomisjoniga (MAB), annab Abbott jargmised juhised:

o Generaatori profulaktiline valjavahetamine pole soovitatav. Soovituse aluseks on hdairete vaga
madal esinemissagedus ja patsiendi kahjustamise vahene tdendosus, kui ootamatu ERI/EOS-i teate
korral tuleb teha kiire valjavahetamine.

o Jatkata tuleb rutiinset jalgimist vastavalt tavalisele ravi jarelkontrollile ja kliinilistele
eeskirjadele.
- Jarelkontrolli ajal vaadake ule véimalikud majutegurid seadme toimimisele, sh vbtke arvesse aku
moddetud pinget v6i ootamatuid muutusi aku energiatarbes.
- Hinnake vbimalikke riske patsientide korral, kes on siidamestimulaatorist séltuvad ja keda ei saa
kaugseire abil usaldusvaarselt jalgida.

o Vahetage sellised seadmed kiiresti valja, mis jduavad ootamatult ERI v8i EOS-i olekusse, vOi
tuvastatakse moni eespool nimetatud Kliinilistest mdjuteguritest seoses patsiendi Kliinilise
seisundiga.

e VO@imaluse korral jalgige patsiente sisteemi Merlin.net abil, et kasutada hairete jalgimise
eeliseid ajal, mis jaab seadme rutiinsete kontrollimiste vahele. Tuletage slisteemi Merlin.net
nimekirjas olevatele patsientidele meelde kaugjalgimise tahtsust. ERI ja EOS teateid jalgitakse
praegu iga paev.
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Abbott teavitab antud olukorrast kéiki asjakohaseid reguleerivaid ameteid. Jagage seda teadet oma
organisatsioonis asjakohasuse korral teiste tootajatega.

Selle tootel esinevatest kahjulikest kdrvaltoimetest ja kvaliteediprobleemidest v8ib teatada otse Abbottile.
Kui teil tekib toodud probleemi kohta tikskdik milliseid kiisimusi, votke tihendust oma kohaliku Abbotti
esindajaga. Lisaks palume teha koostddd oma Abbotti esindajaga, et tagastada Abbottile kbik
eksplanteeritud seadmed toote hindamiseks ja analttsimiseks.

Vabandame siiralt vbimalike raskuste vdi ebamugavuste parast, mida kirjeldatud probleem vdib p&hjustada.
Kinnitame teile, et Abbott on piihendunud parima kvaliteediga toodete ja toe pakkumisele, ning tdname teid,
et aitate meid selles protsessis.

Lugupidamisega,

Robert Blunt
Alltiksuse asedirektor kvaliteedi alal
Abbott Cardiac Rhythm Management
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