Acil Saha Guvenlik Bildirimi
ASSURITY™ VE ENDURITY™ PACEMAKERLARIN ALT KUMESi OLAN
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Degerli Abbott Musterisi,

Genel Agiklama:

Bu mektup ile Abbott, misterilerini Assurity™ ve Endurity™ pacemakerlarin bir alt kiimesini etkileyebilecek
bir sorun hakkinda bilgilendirmektedir. Abbott'un pazar sonrasi gézetim surecleri sayesinde, 2015 ve 2018
yillari arasinda belirli Gretim ekipmanlarinda Uretilen cihazlar arasinda dusuk seviyede (% 0,049)
gbzlemlenen arizalar tespit edilmistir. Bu Uniteler artik kullaniimayan bir Gretim slrecinde Uretilmislerdi.
implant icin etkilenen herhangi bir cihaz kalmamistir.

Bu sorunun bir sonucu olarak hastalarda ciddi bir zarar bildirilmemistir.

Abbott, bildirilen zaman dahilinde potansiyel olarak bu soruna duyarli olan yaklasik 95.000 cihazdan olusan
bir alt kiime belirlemistir. Kayitlarimiz, bu cihazlardan birinin implante edildigi bir veya daha fazla hastayi
takip ettiginizi gosteriyor (ekteki Cihaz Listesine bakin).

Bu sorun, puls Ureteci basligina nem girmesine yol agabilen, Uretim sirasinda epoksinin aralikl olarak eksik
karistiriimasindan kaynaklanmaktadir. Sonug olarak, yukarida belirtilen zaman araliginda bu tir durumdan
etkilenmis olabilecek Urlnlerin dagitimi yapilmis olmasi muhtemeldir. Bugline kadar bu sorundan etkilenen
ylz otuz bes (135) cihaz gézlemlenmistir. Bildirilen klinik etki, telemetri/iletisim kaybi, disutk pil émrl, pacing
kaybi ve/veya Elektif Replasman Endikasyonu (ERI) ile Kullanim Omrii (EOS) arasindaki siirenin
kisalmasini icermektedir. Kirk sekiz (48) cihaz, pacing kaybini disinduren iligkili bir raporla birlikte iade
edilmistir. Ayrica, iade edilen yirmi bir (21) cihazda ERI ile EOS arasi ortalama 17 gun ile beklenenden daha
erken ERI goralmustar.

Hasta Yonetimi Onerisi:

Abbott CRM Tibbi Danigma Kuruluna (MAB) danisilarak, her hastanin kendi doktoru tarafindan ayr ayri ele
alinmasi gerektigini kabul eden Abbott, asagidaki ydénergeleri saglamaktadir:

o Profilaktik Urete¢ degisimi tavsiye edilmez. Bunun nedeni, meydana gelme olasiliginin ¢gok dusuk
olmasi ve beklenmedik bir ERI/EOS uyarisinin ardindan hizli degistirme yapildiginda hastaya zarar
verme olasiliginin disik olmasidir.

e Bakim standardi ve klinik protokole uygun rutin takip yapiimalidir.
- Takip sirasinda, élgulen pil gerilimi veya pil tiketimindeki beklenmedik degisiklikler dahil olmak
Uzere cihaz iglevine olan etkileri gdzlemleyin.
- Kalp piline bagimli olan ve uzaktan izleme kullanilarak guvenilir bir sekilde izlenemeyen
hastalarda risk potansiyelini degerlendirin.

o Beklenmedik bir sekilde ERI veya EOS'a ulagan veya yukarida listelenen klinik etkilerden birini
hastanin klinik durumuyla orantili olarak gézlemlenen cihazlari derhal degistirin.

e Mumkuin oldugunda, rutin cihaz kontrolleri arasinda uyari izleme hizmetinden yararlanmak igin
Merlin.net kullanan hastalari izleyin. Merlin.net'e kayitli olan hastalar i¢in, onlara uzaktan izleme
kullanmanin énemini hatirlatin. ERI ve EOS uyarilar su anda gunlik olarak izleniyor.
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Abbott, bu konuyla ilgili tim duzenleyici kurumlari bilgilendirecektir. Litfen bu bildirimi kurulusunuzdaki diger
kisilerle uygun sekilde paylasin.

Olumsuz tepkiler veya yasanan kalite sorunlari dogrudan Abbott'a bildirilebilir. Bu bildirimle ilgili herhangi bir
sorunuz varsa lutfen yerel Abbott Temsilcinizle iletisime gegin. Ayrica, eksplante edilmis cihazlari Grin
degerlendirmesi ve analizi igin Abbott'a iade etmek icin litfen Abbott Temsilcinizle birlikte ¢alisin.

Bu durumun yarattigi her turlu zorluk veya rahatsizliktan dolayi ictenlikle 6zur dileriz. Litfen Abbott'in sizlere
en kaliteli Grdnleri ve destedi saglamaya kararli oldugunu unutmayin. Bu siregte bize yardimci oldugunuz
icin tesekkur ederiz.

Saygilarimizla,

Robert Blunt
Kalite Bolimu Baskan Yardimcisi
Abbott Cardiac Rhythm Management
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