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Abbott teavitab kliente seadme v&imalikust talitlushdirest, mis vdib mdjutada teatavate seerianumbritega
stidamestimulaatorite Assurity™ ja Endurity™ eksemplaride t66d. Kuni 2022. aasta juunini on Abbotti toodete toimivuse
jarelevalveprotsesside kaigus tuvastatud 0,15% midtdud toodetel haireid seadme funktsionaalsuses nagu
sliidamestimulatsiooni katkemine, patarei tddaja vahenemine, seadme lilitumine varureziimi ja/vGi telemeetria/side
kadumine. Need seadmed miiiidi ja implanteeriti véljaspool Ameerika Uhendriike.

Patsientide pusivatest kahjustustest, mis on tekkinud selle probleemi tagajarjel, pole teatatud.

Probleemi tilevaade

Tootmise kaigus pinna ettevalmistusprotsessis laseriga, mida kasutati ainult hel montaaziliinil ja kus oli protsessi
varieeruvuse t6ttu vBimalik, et seadme metallkorpus polnud Gigesti ette valmistatud, pdhjustades seadme ja katte
omavahelise ebadige haardumise. See vdis omakorda pdhjustada niiskuse sattumise impulssgeneraatori paisesse
(header). See tootmisprotsess pole enam kasutusel.

Praeguseks on tuvastatud sada kakskiimmend kaheksa (128) kaebust ligikaudu 83 000 konkreetse seerianumbriga
seadme hulgast, millel v6ib selline probleem esineda. Funktsionaalsuse haireid taheldati keskmiselt 749 paeva (~2,1
aasta) moodumisel parast implantaadi kasutuselevdttu. Teada olev kliiniline m&ju on hélmanud stidamestimulatsiooni
katkemist, patarei tddaja vahenemist, seadme lilitumist varureziimi ja/v8i telemeetria/side kadumist. Andmete
labivaatusest lahtudes vdib funktsionaalsushaire tekkida juba nadala jooksul alates viimasest andmeedastuse
kuupéaevast Merlin.netis.

Meie andmed néitavad, et olete saanud sellise seadme vadi teie jalgimise all on ks v8i enam patsienti, kellele on
implanteeritud Uks sellistest seadmetest (vt lisatud seadmete loendit). Jargnevalt on esitatud soovitused
patsiendihalduseks:.

Kdigi kasutamata ehk laos olevate seadmete puhul aitab Abbotti esindaja teil mdjutatud seerianumbriga seadmete
kasutamise peatada, Abbottile tagastada ja uutega asendada. Selleks edastati teile kas Abbotti esindaja kaudu voi e-
posti teel umbes Uks (1) nadal tagasi kiri koos vdimalike mitteimplanteeritud seadmete seerianumbrite loendiga.
Palume tuvastada kdik kasutamata tooted, panna nende kasutamine seisma ja tagastada seadmed Abbottile.

Patsiendihalduse soovitused

Teades, et iga patsient vajab oma arstilt individuaalset lahenemist ja konsulteerides Abbotti kliendisuhete meditsiinilise
ndustamiskomisjoniga (MAB), annab Abbott jargmised juhised:

e Profulaktiline generaatori vahetamine El OLE uldiselt soovitatav.

e Vd@imaluse korral jalgige patsiente Merlin.neti abil, et kasutada vastavuse ja hairete jalgimise eeliseid, sh
elektroonilist jdudlusindikaatorit (EPI — vt kirjeldust allpool), seadme tavapéaraste kontrollimiste vahel. Tuletage
Merlin.netiga hiljuti liitunud patsientidele meelde kaugseire kasutamise olulisust, mis v6imaldab ERI hoiatuste
igapéaevast jalgimist ning hdlmab niid ka EPI tdoriista abil ohutusteavitusega seotud populatsiooni jalgimist.
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e Kaaluge suure riskiga patsientide korra individuaalset ravi kuni generaatori asendamiseni, kui
stidamestimulaatori t66 peaks katkema, vottes arvesse:
» loomuliku-/pdhiritmi adekvaatsust;
» patsiendi individuaalseid omadusi ja asjaolusid;
» vdimalust patsiente riskip8hise adekvaatsusega jalgida.

e Vahetage sellised seadmed kiiresti vélja, mis saavad EPI-i teate, jduavad ERI olekusse vdi mille puhul
ilmneb Uks eespool loetletud Kliinilistest mdjudest, v.a juhul, kui patsiendiga seotud konkreetsed asjaolud selle
vélistavad.

Abbott jatkab oma toodete toimivuse jarelevalveprotsesside jalgimist seoses selle potentsiaalselt mgjutatud seadmete
rihmaga ja annab vajaduse korral tdiendavaid juhiseid.

EPI (elektroonilise jdudlusindikaatori) kirjeldus

EPI tooriist aitab hallata Merlin.netiga jalgitavaid patsiente. Kasutades Merlin.netis kéttesaadavaid andmeid, taiendab
EPI t6oriist ERI-d, et tuvastada hermeetilisuse kaotusest tulenev ebanormaalne elektrististeemi kaitumine. EPI t66riist
on osaks Abbotti jarelevalveprotsessis, mille abil vaadatakse ule k8igi Merlin.netiga suhtlevate mdjutatud populatsioonis
kasutatavate seadmete andmed. EPI signaali tuvastamisel teavitab Abbott kliinikut, kasutades Merlin.netis olevaid e-
posti kontaktandmeid. Palume kontrollida, kas teie kliiniku kontaktandmed Merlin.netis on ajakohased.

Taiendav teave

Téiendava abivahendina on aadressil https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-advisories/laser-adhesion-
safety-lookup.html kattesaadavaks tehtud seadme otsinguvahend, mis vdib aidata teil vdi teie praksise kaudu kinnitada
probleemist tulenevat mdju teie poolt jalgitavatele patsientidele.

Abbott on teavitanud antud olukorrast k&iki kohaldatavaid reguleerivaid ameteid. Jagage seda teadet oma
organisatsioonis asjakohasuse korral ka teiste to6tajatega.

Tootel esinevatest kahjulikest kdrvaltoimetest ja kvaliteediprobleemidest vdib teatada otse Abbottile. Kui teil tekib antud
probleemi kohta tksk&ik milliseid kiisimusi, vdtke Uhendust oma kohaliku Abbotti esindajaga. Lisaks palume teha
koost6od Abbotti esindajaga, et tagastada Abbottile k8ik eksplanteeritud seadmed toote hindamiseks ja analtitisimiseks.

Vabandame siiralt vBimalike raskuste v8i ebamugavuste parast, mida kirjeldatud probleem v6ib pdhjustada. Kinnitame

teile, et Abbott on pihendunud parima kvaliteediga toodete ja toe pakkumisele, ning taname teid, et aitate meid selles
protsessis.

Lugupidamisega,

Robert Blunt
Alliksuse asedirektor kvaliteedi alal
Abbott Cardiac Rhythm Management
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