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Attekintés:

Az Abbott tajékoztatja az tigyfeleket egy olyan kérdésrél, amely érintheti az Assurity™ és az Endurity™
pacemakerek egy részét. Az Abbott forgalomba hozatalt kdvet6 felligyeleti folyamatai soran alacsony
aranyban (0,049%) rendellenességeket észleltek a 2015. és 2018. kdzott egyedi gyartoberendezésen
gyartott eszkdzok kdrében. Ezek az egységek olyan gyartasi folyamatbdl szarmaznak, amelyek mar
nincsenek hasznalatban. Az érintett készlilékek kozll nincs mar olyan, ami rendelkezésre allna
belltetéshez.

Nem szamoltak be arrél, hogy ez ajelenség sulyos kdrosodasokat okozott volnaa betegeknek.

Az Abbott a hivatkozott id6kereten belll kdralbelll 95 000 eszkdzt azonositott, amelyek potencialisan
érintettek ebben a kérdésben. Nyilvantartasunk azt mutatja, hogy 6n egy vagy tébb olyan beteget
utankovet, akikbe belltetésre kerilt ezeknek az eszk6zoknek az egyike (lasd a mellékelt Eszkozlistat).

A probléméat az epoxinak a gyartas soran szakaszosan nem megfeleld keverése okozza, amely lehetévé
teszi a nedvesség bejutasat a pulzusgenerator fejébe. Emiatt annak lehetésége, hogy egy késziilék érintett-
e a problémaban, nem konzekvensen oszlik el a fenti id6tartam alatt. A mai napig szazharmincét (135)
eszkozt figyeltek meg ezzel a problémaval. A jelentett klinikai hatas magabanfoglaltaa
telemetria/lkommunikacio elvesztését, a telep élettartamanak csokkenéseét, azingerlés elvesztését és/vagy
révidebb idétartamot az Elektiv cserejelzés (ERI) és a Szolgaltatas vége (EOS) k6zodtt. Negyvennyolc (48)
készuléket kiuldtek vissza az ingerlés elvesztésére utalé jelentéssel. Ezen felll huszonegy (21)
visszakuldott eszkdznél jelentkezett az ERI a vartnal korabban, melyeknél az ERI-t6l az EOS-ig tart6 idé
atlagosan 17 nap volt.

Betegkezelési ajanlas:

Felismerve, hogy minden beteg esetében egyéni megfontolas sziikséges orvosuk részérél, az Abbott CRM
Orvosi Tanacsado Testlletével (MAB) konzultalva, az Abbott a kovetkez6 iranyelveket adja:

e A profilaktikus generatorcsere nem ajanlott. Ennek oka a nagyon alacsony eléfordulasi
gyakorisag és annak alacsony kockazata, hogy a betegeknek kart okozhat, amikor varatlan
ERIEQOS riasztast kbvetéen azonnali cserét hajtanak végre.

e Arrutin utankdvetés maradjon meg az ellatas standardjanak és a klinikai protokollnak
megfeleléen.
- Az utankodvetés soran ellendrizze az eszkdz mikodésének barmilyen hatasat, beleértve a
telepben mért fesziiltséget vagy a telep fogyasztasanak varatlan valtozasat.
- Tavmonitorozas segitségével értékelje a kockazati potencialt azoknal a betegeknél, akik
pacemakerfiggok, és akiket nem lehet megbizhatéan kovetni.

e Azonnal cserélje ki azokat az eszkdzoket, amelyek varatlanul elérik az ERI-t vagy az EOS-t,
vagy a fent felsorolt klinikai hatdsok egyikét tapasztaljak, aranyosan a beteg klinikai allapotaval.

e Amikor lehetséges, monitorozza a betegeket a Merlin.net segitségével, hogykihasznélja a
riasztasfigyelést a készllék rutinellenérzései k6zoétt. A Merlin.net rendszerbe jelenleg bevont
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betegeket emlékeztesse a tAvmonitorozas hasznalatanak fontossagara. Az ERI és az EOS
riasztasokat jelenleg naponta figyelik.

Az Abbott értesiti az 0sszes érintett szabalyozd testiletet errél az tigyrdl. Kérjik, adott esetben ossza meg
ezt az értesitést masokkal a szervezetében.

A tapasztalt mellékhatasokat vagy minéségi problémakat kbzvetleniil az Abbottnak jelentheti. Ha kérdése
van ezzel az értesitéssel kapcsolatban, forduljon a helyi Abbott képvisel6jéhez. Ezenkivul, kérjuk, mikodjon
egyutt az Abbott képviseljével az explantalt eszkdzoknek az Abbotthoz val6 visszakildésében
termékértékelés és elemzés céljabol.

Oszintén elnézést kériink minden okozott nehézségért vagy kellemetlenségért. Kérjiik, vegye figyelembe,
hogy az Abbott elkdtelezett a legmagasabb min6ségl termékek és tAmogatés irant, €s kdszonjuk, hogy
ebben a folyamatban segitséget nyujtanak nekiink.

Tisztelettel,

Robert Blunt
Divisional Vice President, QualityAbbott Cardiac Rhythm Management

2/ 2. oldal



