Skubus pranesimo apie sauga atnaujinimas
DEL ASSURITY™ IR ENDURITY™ POGRUPIO SIRDIES STIMULIATORIY

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

2021 m. spalio mén.
Gerb. gydytojau arba sveikatos prieZidros specialiste,

Bendrové ,,Abbott” siun¢ia 2021 m. kovo mén. pranesimo apie saugg papildyma, kiek tai susije su Assurity™ ir
Endurity™ Sirdies stimuliatoriais, kuriems galimai turéjo poveikioprotarpinis nepilnas epoksido maiSymasis gamybos
metu. Dél Sios problemos j impulsinio generatoriaus galvute galimai patenka drégmé, sukeldama prietaiso
funkcionalumo pertraukimg. Kaip aprasyta 2021 m. kovo mén. pranesime (Zr. nuorodg toliau), Sis specifinis gamybos
procesas jau nebenaudojamas, o paveikty implantuojamy prietaisy neliko.

Dél Sios problemos negauta jokiy pranesSimy apie rimtg zalg pacientams.

2021 m. kovo mén. bendrové ,Abbott* praneseé, kad Sia specifine jranga buvo pagaminta apie 95 000 potencialiai Sig
problema turinCiy prietaisy. UZfiksuotas klinikinis poveikis apima telemetrijos / rySio praradima, baterijos eksploatacijos
sutrumpéjimg, stimuliavimo praradima, ir/arba trukmeés tarp atrenkamojo pakeitimo indikatoriaus (ERI) ir eksploatacijos
pabaigos (EOS) sumazéjima.

Nuo 2021 m. kovo mén. ,Abbott* stebésenos po patekimo j rinkg proceso metu aptikti 29 drégme praleidziantys
prietaisai, apie kuriuos 2021 m. kovo mén. praneSime dar nebuvo uzsiminta. Remdamasi jvykiy, apie kuriuos pranesta
véliau, tyrimu, bendrové ,Abbott* praplecia tyrimo apréptj, jtraukdama dar mazdaug 240 000 papildomy prietaisy. Sioje
platesnéje grupéje minétos problemos mastas sieké 0,01%.

kaip nurodyta pridedamame ,Prietaisy sgrase“. Bendrosios rizikos profilis yra Zemas, nors praSome perskaityti toliau
pateikiamas veiksmy su pacientais rekomendacijas.

Kad padéty Merlin.net. stebimy pacienty valdymui, bendrové ,Abbott” [diegé nauja elektroninj funkcionalumo
indikatoriaus (angl. EPI) jrankj. Nejprastos elektros sistemos veiksenos, atsirandancios dél hermetiSkumo
praradimo, aptikimui EPI jrankis pasitelkia Merlin.net esanc€ius duomenis. EPI jrankiu matuojamas jautris (gebéjimas
aptikti nejprastg tokio pobiidzio elektros sistemos veikseng) siekia 87%, o apskaiiuotas specifiSkumas yra > 99,9%.
EPI jrankis buvo sukurtas ankstyvosios indikacijos pateik&iai, kai problema aptinkama vidutiniSkai per 6 savaites iki
nutrikstant prietaiso funkcionavimui (pvz., telemetrijos / rySio praradimas ir pan.). EPI jrankis yra ,Abbott“ stebésenos
procesas, kurio metu perzidrimi visy prie Merlin.net. tinklo prijungty paveiktos grupés prietaisy duomenys. Aptikus EPI
signalg ,,Abbott* apie tai pranes klinikai Merlin.net. tinkle nurodytu el. pasStu. PraSome uZztikrinti, kad Merlin.net. tinkle
nurodéte savo klinikos kontakting informacija.

Rekomendacijos dél veiksmy su pacientais:

Atsizvelgiant j tai, kad kiekvienam pacientui reikia asmeninés gydytojo apZitros, pasitarus su ,Abbott* CRM
konsultacine mediky taryba (MAB), ,Abbott* pateikia Sias atnaujintas gaires:

e Profilaktinis generatoriaus keitimas nerekomenduojamas. Tikimybé, kad tai atsitiks ir Zalos pacientui
apimtis yra labai nedidelé, kai keitimas atliekamas po netikéto ERI/EOS jspéjamojo pranesimo.

¢ Rutininis stebéjimas turi likti pagal priezitiros ir klinikinio protokolo standarta. PerziGrékite prietaiso
funkcionaluma, jskaitant baterijos jtampos matavimg arba netikétg baterijos iSeikvojimo pasikeitimg. Taip pat
jvertinkite rizikos galimybe nuo Sirdies stimuliatoriaus priklausantiems pacientams ir tiems, kuriy negalima
patikimai stebéti nuotoliniu badu.

o Greitas prietaisy, gavusiy EPI jspéjamajj praneSima apie pasiekta ERI/EOS ribg arba pasireiSkus vienai
i$ prie$ tai nurodyty klinikiniy biseny, susijusiy su esama paciento klinikine blsena, pakeitimas.

1pslis2



o Kai jmanoma, stebékite pacientus per Merlin.net, kad jums pasitarnauty jspéjamasis stebéjimas tarp
rutininiy prietaiso patikry. Pacientams, kurie Siuo metu jtraukti j Merlin.net tinklg priminkite apie nuotolinio
stebéjimo, kuris dabar jtraukia kasdienj ERI ir EOS jspéjimy bei minétos prietaisy grupés saugos stebéjimg
EPI jrankiu, svarba.

Kaip papildomas resursas, buvo sukurtas prietaisy apZvalgos jrankis, kurj rasite
www.cardiovascular.abbott/pacemaker-lookup, galintis padéti jums arba jusy klinikai patvirtinti poveikj jasy stebimiems
pacientams.

Be to, pirminj 2021 m. kovo mén. praneSimga rasite Cia: https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-
advisories.html.

Apie §j reikalg ,,Abbott* pranes visoms susijusioms kontrolés agentiroms. PraSome pasidalinti Sia informacija su
kitomis suinteresuotomis jlsy organizacijos Salimis.

Apie patirtg Salutinj poveikj arba kokybés problemas galite pranesti tiesiogiai ,Abbott“. Jei turite kokiy klausimy apie §j
pranesimag, kreipkités j vietinj ,Abbott“ atstovg. Be to, norédami graZinti eksplantuotus prietaisus j ,Abbott“ produkto
jvertinimui ir analizei, bendradarbiaukite su ,Abbott* atstovu.

NuosSirdziai atsipraSome uz visus galinCius atsirasti sunkumus ir nepatogumus. Atminkite, kad bendrove ,Abbott* yra

jsipareigojusi tiekti aukSciausios kokybés produktus ir priezilra, todél dékojame uz Jusy pagalbg mums Siame
procese.

Pagarbiai,

Robert Blunt
Kokybés skyriaus viceprezidenté
Abbott Cardiac Rhythm Management
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