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listopad 2021.
Postovani lijecniCe ili zdravstveni djelatniCe,

Abbott poduzima daljnje mjere slijedom sigurnosne obavijesti za korisnike iz 0Zujka 2021. u vezi s podskupinom
sréanih elektrostimulatora Assurity™ i Endurity™ na koje moze utjecati isprekidano nepotpuno mijeSanje epoksida u
proizvodnom postupku. Ovaj problem moZe potencijalno dopustiti prodiranje vliage u poklopac impulsnog generatora,
Sto predstavlja opasnost od prekida rada uredaja. Kao $to je opisano u priopcenju u ozujku 2021. (posjetite
hiperpoveznicu u nastavku), taj se specifi¢ni proizvodni postupak viSe ne provodi, stoga predmetni ureda;ji viSe nisu
dostupni za implantaciju.

Nismo zaprimili prijave ozbiljnih ozljeda pacijenata izazvanih ovim problemom.

Drustvo Abbott je u ozujku 2021. obavijestilo lijeCnike da je priblizno 95 000 uredaja proizvedenih na specificnoj
proizvodnoj opremi potencijalno podloZno ovom problemu. Prijavijeni klinicki utjecaj ukljuCuje gubitak
telemetrije/komunikacije, smanjenje trajanja baterije, gubitak elektrostimulacije i/ili skraceno trajanje izmedu izbornog
pokazatelja zamjene (ERI) i kraja usluge (EOS).

Od oZujka 2021. godine Abbott je posttrziSnim nadzorom identificirao 29 uredaja koji pokazuju prodiranje vlage, a koji
nisu bili uklju€eni u priopéenju iz 0zujka 2021. Temeljem daljnjeg istraZivanja prijavljenih dogadaja Abbott proSiruje
priopc¢enje na priblizno 240 000 dodatnih uredaja. U toj prosirenoj populaciji zabiljezena je stopa problema od 0,01 %.

Abbottova evidencija ukazuju na to da pratite jednog ili viSe pacijenata kojima je ugraden potencijalno predmetni
uredaj, kako je navedeno u prilozenom popisu uredaja. Ukupni profil rizika je nizak, no proucite preporuke za
upravljanje pacijentima navedene u nastavku.

Abbott je razvio novi alat Electronics Performance Indicator (EPI) koji vam pomaZe pri upravljanju pacijentima
koje pratite na web-mjestu Merlin.net. Alat EPI nadopunjuje ERI pomocu podataka dostupnih na web-mjestu Merlin.net
za identifikaciju abnormalnog ponaSanja elektri¢nog sustava koje je posljedica gubitka hermetiCnosti. Procijenjena
osjetljivost alata EPI je 87 % (mogucnost otkrivanja abnormalnog ponaSanja elektri¢nog sustava ove prirode), a
procijenjena specificnost je > 99,9 %. Alat EPI namijenjen je za pruzanje ranijih pokazatelja, pri Eemu se otkrivanje
dogada u prosjeku 6 tjedana prije prekida funkcije uredaja (npr. gubitak telemetrije/komunikacije itd). Alat EPI
omogucava nadzorni postupak drustva Abbott u kojem se pregledavaju podaci sa svih uredaja unutar predmetne
populacije a koji komuniciraju s web-mjestom Merlin.net. Otkrije li se signal EPI, Abbott ¢e obavijestiti kliniku putem
kontakt podataka e-poste na web-mjestu Merlin.net. Provjerite jesu li kontakt podaci Va3e klinike na web-mjestu
Merlin.net tocni.

Preporuke za upravljanje pacijentima:

Uvazavajuci da svaki pacijent zahtijeva individualno razmatranje svojeg lije¢nika, u suradnji s Medicinskim
savjetodavnim odborom (MAB) odjela za uredaje za upravljanje sréanim ritmom drustva Abbott, Abbott je izradio
sljedeée aZurirane smijernice:

¢ Ne preporucuje se zamjena profilaktickog generatora. Razlog tomu je vrlo niska stopa pojavljivanja i nizak
potencijal za ozljedu pacijenata kada se zamjena izvrSi nakon obavijesti EPI ili upozorenja ERI/EOS.

¢ Rutinsko pracenje treba provoditi u skladu sa standardom skrbi i klini€kim protokolom. Pregledajte rad
uredaja, ukljucujuciizmjereni napon baterijeili bilo koju neo&ekivanu promjenu potro3nje baterije. Procijenite i
mogucu opasnost u pacijenata koji ovise o sr€anom elektrostimulatoru, a ne mogu se pouzdano pratiti putem
udaljenog nadzora.
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¢ Brzazamjena za uredaje koji prime obavijest EPI, dosegnu ERI/EOS iliimaju jedan od prethodno
navedenih klinickih utjecaja, uzimajuci u obzir osnovno klini¢ko stanje pacijenta.

¢ Kad je moguce, pratite pacijente koji koriste Merlin.net kako biste iskoristili sve prednosti prac¢enja
upozorenja izmedu rutinskih provjera uredaja. Pacijente koji se trenutno prate na web-mjestu Merlin.net
podsijetite na vaznost koridtenja udaljenog nadzora, koji omogucuje svakodnevno pracenje upozorenja ERI i
EOS, a sada ¢e ukljucivati i pracenje populacije navedene u sigurnosnoj obavijesti pomocu alata EPI.

Kao dodatni resurs, alat za trazenje uredaja dostupan je na web-stranici www.cardiovascular.abbott/pacemaker-lookup
i moze pomoci Vama ili Vasoj klinici u potvrdivanju utiecaja na pacijente koje pratite.

Uz to, prvo priopc¢enje iz ozujka 2021. nalazi se na https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-
advisories.html.

Abbott e obavijestiti sva relevantna regulativna tijela o ovom problemu. Podijelite ovu obavijest s drugima u Vasoj
organizaciji, ako je potrebno.

Nuspojave ili probleme s kvalitetom moZete prijaviti izravno drustvu Abbott. Budete li imati pitanja o ovoj obavijesti,
obratite se lokalnom predstavniku drustva Abbott. Uz to, suradujte s predstavnikom drustva Abbott kako biste vratili
sve eksplantirane uredaje drustvu Abbott radi procjene i analize proizvoda.

Iskreno se ispricavamo zbog mogucéih poteSkoca ili neugodnosti. Imajte na umu da je drustvo Abbott predano pruzanju
proizvoda i podrske najviSe kvalitete i zahvaljujemo Vam Sto ste nam pomogli u ovom postupku.

S posStovanjem,

Robert Blunt
Potpredsjednik odjela, kvaliteta
Abbott Cardiac Rhythm Management
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