Acil Saha Guvenlik Bildirimi Glincellemesi
ASSURITY ™ VE ENDURITY™ PACEMAKERLARIN ALT KUMESi OLAN
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Degerli Doktor veya Saglik Uzmani:

Abbott firmasi olarak, Uretim stirecinde epoksinin aralikl olarak eksik karistirimasindan etkilenebilecek Assurity™ ve
Endurity™ pacemakerlarin bir alt kimesine dair Mart 2021 tarihli misteri Glivenlik Bildirimine ek bilgiler sunuyoruz. Bu
sorun, potansiyel olarak puls (atim) Jeneratoril bagligina nem girmesine izin vererek, cihaz ¢aligmasini kesintiye
ugratma riskini ortaya ¢ikarabilir. Mart 2021 tarihli bildirimde agiklandig gibi (asagidaki baglantiya bakin), bu 6zel
Uretim sUreci artik kullanimamaktadir ve implantigin etkilenen hicbir cihaz kalmamistir.

Bu sorunun bir sonucu olarak hastalarda ciddi bir zarar bildirilmemistir.

Mart 2021'de Abbott, doktorlara belirli tGretim ekipmanlarinda Uretilen yaklasik 95.000 cihazin bu sorundan
etkilenebilecegini bildirdi. Bildirilen klinik etki, telemetri/iletisim kaybi, dlisik pil dmrl, pacing kaybi ve/veya Elekif
Replasman Endikasyonu (ERI) ile Kullanim Omrii (EOS) arasindaki sirenin kisalmasini igermektedir.

Mart 2021'den bu yana, Abbott'un piyasaya arz sonrasi gozetim sirecinde, Mart 2021 bildiriminin kapsami diginda, 29
cihazda nem girisi oldugu belirlendi. Abbott, bildirilen olaylarin daha kapsamli arastiriimasi sonucu, bildirimi yaklagik
240.000 ek cihazi igerecek sekilde genigletiyor. Bu genisletilmis populasyon, %0,01'lik bir gézlemlenen sorun orani
gOstermistir.

Abbott kayitlari, ekteki Cihaz Listesinde belirtildigi Gzere, potansiyel olarak etkilenmis bir cihaz implante edilen bir veya
daha fazla hastayi takip ettiginizi gésteriyor. Genel risk profili disUktur, ancak litfen asagidaki hasta yonetimi
Onerilerini dikkate alin.

Abbott, Merlin.net ile takip edilen hastalarda hasta yonetimine yardimci olmak igin yeni bir Elektronik Performans
Gostergesi (EPI) aracini devreye aldi. EPI araci, hermetiklik kaybindan kaynaklanan anormal elektrik sistemi
davranisini belilemek igin Merlin.net'te bulunan verileri kullanarak ERI'yi tamamlamaktadir. EPIl aracinin tahmini
duyarlihdi %87'dir (bu tir anormal elektrik sistemi davranisini tespit etme yetenegi) ve tahmini 6zgullik > %99,9'dur.
EPIl araci, bir cihaz iglevi kesintiye ugramadan (Or. telemetri/iletisim kaybi, vb.) ortalama 6 hafta dnce gerceklesecek
tespit ile daha erken belirti saglamak Gzere tasarlanmistir. EPI araci, etkilenen popllasyon igindeki Merlin.netile
iletisim kuran tim cihazlardan gelen verileri gézden gegiren bir Abbott gdzetim sirecidir. Bir EPI sinyali algilanirsa,
Abbott, Merlin.net'teki e-posta iletisim bilgilerini kullanarak klinige bildirimde bulunur. Litfen Merlin.net'teki klinik iletisim
bilgilerinizin glincel oldugundan emin olun.

Hasta Yonetimi Onerileri:

Abbott CRM Tibbi Danisma Kuruluna (MAB) danisilarak, her hastanin kendi doktoru tarafindan ayri ayn ele alinmasi
gerektigini kabul eden Abbott, asagidaki glincellenmis yénergeleri saglar:

e Profilaktik Jenerattri degisimi tavsiye edilmez. Bunun nedeni, meydana gelme olasiliginin gok disiik
olmasi ve bir EPI bildirimi veya ERI/EOS uyarisinin ardindan degistirme yapildiginda hastaya zarar verme
olasiliginin distk olmasidir.

e Bakim standard ve klinik protokole uygun rutin takip yapilmalidir. Olglilen pil gerilimi veya pil
tuketimindeki beklenmedik degisiklikler dahil olmak Uzere cihazin galigmasini gézlemleyin. Ayrica, kalp piline
bagimli olan ve uzaktan izleme kullanilarak guvenilir bir sekilde izlienemeyen hastalarda risk potansiyelini
degerlendirin.

o EPI bildirimi alan, ERI/EOS'a ulasan veya yukarida listelenen klinik etkilerden birini hastanin klinik
durumuyla orantili olarak gézlemlenen cihazlari derhal degistirin.
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e Miimkiin oldugunda, rutin cihaz kontrolleri arasinda uyari izZleme hizmetinden yararlanmak i¢in Merlin.net
kullanan hastalari izleyin. Halihazirda Merlin.net'e kayitl hastalara, ERI ve EOS uyarilarinin gtinliik olarak
izlenmesini saglayan ve artik EPI araci tarafindan guvenlik bildirimi popilasyonunun izlenmesini de igerecek
olan uzaktan izlemeyi kullanmanin nemini hatirlatin.

Ek kaynak olarak, www.cardiovascular.abbott/pacemaker-lookup adresinde bir cihaz arama ¢ubugusunulmustur ve
takip ettiginiz bu hastalar Gzerindeki etkiyi dogrulamada size veya uygulamaniza yardimci olabilir.

Ayrica, Mart 2021 tarihinde yapilan bildirim su adresten temin edilebilir:
https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-advisories. html.

Abbott, bu konuyla ilgili tim dizenleyici kurumlan bilgilendirecektir. Liitfen bu bildirimi kurulusunuzdaki diger kisilerle
uygun sekilde paylagin.

Advers reaksiyon veya yasanan kalite sorunlari dogrudan Abbott'a bildirilebilir. Bu bildirimle ilgili herhangi bir sorunuz
varsa lutfen yerel Abbott Temsilcinizle iletisime gegin. Ayrica, eksplante edilmis cihazlan riin degerlendirmesi ve
analizi icin Abbott'a iade etmek igin liitfen Abbott Temsilcinizle birlikte calisin.

Bu durumun yarattigi her tirli zorluk veya rahatsizliktan dolayi igtenlikle 6zlr dileriz. Litfen Abbott'in sizlere en kaliteli
Urdinleri ve destegi saglamaya kararli oldugunu unutmayin. Bu surecte bize yardimci oldugunuz i¢in tesekklr ederiz.

Saygilarmizla,

Robert Blunt
Kalite B6limu Baskan Yardimcisi
Abbott Cardiac Rhythm Management
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