Surgos helyszini biztonsagi figyelmeztetés
frissitése
AZ ASSURITY ™ ESAZ ENDURITY™ PACEMAKEREK EGY
ALHALMAZAHOZ

Abbott MODELLEK: PM1152, PM1160, PM1172, PM1240, PM1272, PM2152,
PM2160, PM2172, PM2240, PM2260, PM2272

2021. oktober
Tisztelt doktorné/doktorur vagy egészségugyi szakerték!

Az Abbott utankdvetia 2021. marciusi vevdibiztonsagi értesités ko zlését, amely az Assurity™ és Endurity™ pacemakerek egy
alhalmazatérinti, melyekre hatassal lehet a gyartasi folyamatban az epoxi ko ztes nemteljes keveredése. Ez a probléma
potencialisan nedvességet juttathat be az impulzusgenerator fejrészébe, amely a megszakito eszk6z miikdési
kockéazatat jelenti. A2021. mérciusi kdzleményben leirtak szerint (lasd az alabbi hiperhivatkozast) ez a specifikus gyartasi
folyamat tovabb marnincs hasznalatban, €s érintett eszkdzok nem érhetok el tovabb beiiltetésre.

Nem szamoltak be betegek sulyos sariilésérél e probléma eredményeként.

2021 marciusdbanaz Abbottértesitett az orvosokat, hogy korilbelil 95 000 eszkozt gyartottak a specifikus gyartéberendezésen,
melynélez a probléma potencialisan felmeriilhetett. A jelentett klinikai hatds magaban foglalta a telemetria/kommunikacio
elvesztését, az akkumulator élettartamanak csokkenését, az ingerlés elvesztését és/vagy a rovidebb idétartamot az
Elektiv cserejelzés (ERI) és a Szolgaltatas vége (EOS) kdzott.

2021 marciusa 6ta az Abbott forgalomba hozatal utani ellenérzési folyamata 29 eszkdzt azonositott, mely nedvesség
behatolasat mutatta, és nem szerepelt a 2021. mérciusi kdzleményben. A jelentett események tovabbi vizsgélata
alapjan az Abbott kiterjesztette a kbzleményét korulbelll 240 000 tovabbi eszkdzre. A kiterjesztett populéacié 0,01%-0s
megfigyelt problémaaranyt mutatott.

Az Abbott nyilvantartasa azt mutatja, hogy egy vagy tobb beteget utankdvet, akikbe belltetésre kertilt potencialisan
érintett eszkdz, ahogyan a mellékelt Eszkdzlista jelzi. A teljes kockazati profil alacsony, azonban nézze meg az alabbi
betegkezelési ajanlasokat.

Az Abbott egy Uj Elektronikus teljesitményjelzé (EPI) eszkozt telepitett a betegkezelés segitésére a Merlin.net
segitségével utankovetett betegek esetében. Az EPI eszkdz kiegésziti az ERI-t a merlin.net-en rendelkezésre allé
adatok segitségével, hogy az elektromos rendszer hermetikussag elvesztése miatti rendellenes viselkedését
azonositsék. Az EPI eszk6z becstilt érzékenysége 87% (az a képesség, hogy az elektromos rendszer ilyen
természeti rendellenes viselkedését észlelje), a becsult specifikussaga pedig > 99,9%. Az EPI eszkdzt ugy tervezték,
hogy korai jelzést biztositson, atlagosan 6 héttel az eszkdz funkcidjanak megszakadéasa elétt torténd észleléssel (pl.
telemetria/lkommunikacio elvesztése stb.). Az EPl eszkdz egy ABBott ellendrzési folyamat, mely atnézi az érintett,
Merlin.net-tel kommunikald populacio 6sszes eszk6zébdl szarmazo adatokat. Ha egy EPI jelet észlelnek, az Abbott
értesiti a klinikat a Merlin.net-ben megadott e-mail elérhetéségen. Biztositsa, hogy a Merlin.net-ben szerepld
elérhetéségi adatok aktualisak.

Betegkezelési ajanlasok:

Ezt felismerve, minden beteg esetében egyéni megfontolas sziikséges orvosuk részérdl, az Abbott CRM Orvosi
Tanacsado Testlletével (MAB) konzultalva, az Abbott a kdvetkezd frissitett irdnyelveket biztositja:

e A profilaktikus generatorcsere nem ajanlott. Ennek oka a nagyon alacsony el6fordulasi gyakorisag és
annak alacsony kockazata, hogy a betegeknek kart okozhat, amikor az EPI értesitése vagy ERI/EOS riasztast
kévetden cserét hajtanak végre.

¢ A rutin utankovetés maradjon meg az ellatas standardjanak és a klinikai protokollnak megfelel6en.
Ellenérizze az eszk6z mikodését, beleértve az akkumulatorban mért fesziiltséget vagy az akkumulator
fogyasztasanak varatlan valtozasat. Tavfellgyelet segitségével értékelie a kockazati potencialt azoknal a
betegeknél is, akik pacemakerfiiggék, és akiket nem lehet megbizhatdan kévetni.
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e Azonnal cserélje ki azokat az eszk6zbdket, amelyek kapnak egy az EPI-t vagy ERI/EOS-t érnek el, vagy a
fent felsorolt klinikai hatasok egyikét tapasztaljak, aranyosan a beteg hattér klinikai allapotaval.

e Amikor lehetséges, kisérje figyelemmel a betegeket a Merlin.net segitségével, hogy kihasznalja a
riasztasfigyelést a készilék rutinellendrzései kozott. A Merlin.net-be mostanaban bevont betegeket
emlékeztesse a tavoli monitorozas fontossagara, amely az ERI és EOS riasztasok napi monitorozasat
biztositja, és tartalmazza az EP| eszk6zzel a biztonsagi értesitési populacié monitorozasat is.

Tovabbi forrasként egy eszkozmegtekinté eszko zis elérhet a www. cardiovascular.abbott/pacemaker-lookup oldalon, és
segithet Onnek vagy praxisanak azutankovetettbetegek hatdsainak megerdsitésében.

Tovabba az elsd 2021. marciusi kdzlemény itt taldlhatd meg: https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-
advisories.html.

Az Abbott értesiti az 0sszes érintett szabalyozo testiiletet errdl az ligyrél. Kérjik, adott esetben ossza meg ezt az
értesitést masokkal a szervezetében.

A tapasztalt mellékhatasokat vagy mindségi problémakat kdzvetlenil az Abbottnak jelentheti. Ha kérdése van ezzel az
értesitéssel kapcsolatban, forduljon a helyi Abbott képviseldjéhez. Ezenkiviil, kérjik, mikddjon egyutt az Abbott
képviseldjével, hogy az explantalteszkdzoket visszakildje az Abbottnak termékértékelés és elemzés céljabol.

Oszintén elnézést kériink minden okozott nehézségért vagy kellemetlenségért. Kérjiik, vegye figyelembe, hogy az

Abbott elkételezett a legmagasabb minéségli termékekért és tamogatas irant, és koszdnjik, hogy ebben a
folyamatban segitséget nyjtottak nekink.

Tisztelettel,

Robert Blunt
arészleg elndkhelyettese, Min6ségellenérzés
Abbott Cardiac Rhythm Management
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