Skubus saugos jspéjimo pranesSimas
DEL ASSURITY™ IR ENDURITY™ POGRUPIO SIRDIES STIMULIATORIY
Abbott MODELIAI PM2152, PM2162, PM2172, PM2272

2022 m. liepos mén.
Gerb. gydytojau arba sveikatos priezidros specialiste,

Bendrové Abbott informuoja klinicistus dél galimos prietaiso veikimo trikties, kuri gali pasitaikyti tam tikro serijos numeriy
pogrupio Assurity™ ir Endurity™ Sirdies stimuliatoriuose. Iki 2022 m birzelio mén. Abbott gaminiy funkcionalumo tyrimy
procedira nustatyta, kad prietaiso funkcionalumo sutrikimy (stimuliavimo neveikimas, sutrumpéjes baterijos naudojimo
laikas, prietaisy persijungimas atsarginiu rezimu ir (arba) telemetrijos / rySio praradimas) stebéta 0,15 % parduoty
prietaisy. Sie prietaisai platinti ir implantuoti uz JAV riby.

PranesSimy apie nepataisomg Zalg pacientams dél Sios problemos negauta.

Problemos apzvalga

Gamybos metu vykdant pavirSiaus apdorojimo lazeriu paproces;j, kuris kaip variantinis metodas buvo taikomas vienoje
surinkimo linijoje, prietaiso metalinis korpusas galéjo bati buvo netinkamai paruostas, kas galéjo salygoti netinkamag
prietaiso sulipimg su galvute. Dél to j impulsy generatoriaus galvute gali patekti drégmeés. Sis konkretus gamybos
procesas daugiau netaikomas.

Iki Sios datos identifikuoti Simtas dvideSimt aStuoni (128) skundai i§ mazdaug 83 000 prietaisy su konkreciais serijos
numeriais, kuriems galéty bati taikoma $i problema. Veikimo trik&iy stebéta po implanto jsodinimo praéjus vidutiniSkai
749 dienoms (~2,1 mety). Registruotas Sis klinikinis poveikis: stimuliavimo neveikimas, sutrumpéjes baterijos naudojimo
laikas, prietaisy persijungimas atsarginiu reZzimu ir (arba) telemetrijos / ry$io praradimas. Remiantis duomeny apzvalga,
funkcionalumas gali nutrokti mazdaug per savaite po paskutinio duomeny perdavimo i§ Merlin.net.

pridedamg Prietaisy sgrasg). Sios grupés pacienty biklés valdymo rekomendacijos pateiktos toliau.

Jeigu turite nepanaudoty prietaisy, Jisy Abbott atstovybé padés juos atskirti, grgzinti bendrovei Abbott ir pakeisti
prietaisus, kuriy serijos numeriams taikomas Sis praneSimas. Tam mazdaug prie$ vieng (1) savaite per savo Abbott
atstovg arba e. pastu turéjote gauti rastg, kuriame nurodyti prietaisy, kurie dar galimai neimplantuoti, serijos numeriai.
PraSome rasti ir atskirti nepanaudotus gaminius ir grazinti juos Abbott.

Rekomendacijos dél veiksmy su pacientais

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

e Profilaktinis generatoriaus keitimas paprastai NERA rekomenduojamas.

e Jeigu jmanoma, stebékite pacientus, naudojancéius Merlin.net, kad tarp rutininiy prietaiso patikry
galétuméte pasinaudoti galimybe stebéti atitikties ir pavojaus jspéjimus bei elektroninj funkcionalumo
indikatoriy (EPI — Zr. apraSyma toliau). Pacientams, kurie Siuo metu jtraukti j Merlin.net tinkla, priminkite apie
nuotolinio stebéjimo, kuris dabar apima kasdienj ERI jspéjimy bei minétos prietaisy grupés saugos stebéjimag
EPI jrankiu, svarba.
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o Apsvarstykite galimybe taikyti individualizuotg terapijg iki generatoriaus keitimo ir jo metu pacientams,
kuriems kyla didelé rizika, jeigu nutriikty stimuliatoriaus veikimas, atsizvelgdami j Siuos galimus
aspektus:

» bidingojo / pagrindinio ritmo adekvatuma;
» konkretaus paciento individualias savybes ir aplinkybes;
» galimybe tinkamai stebéti pacientus pagal rizikos grupe.

o Greitas prietaisy, gavusiy EPI jspéjamajj praneSima apie pasiekta ERI riba, arba pasireiSkus vienai is
prie$ tai nurodyty klinikiniy baseny, iSskyrus atvejus, kai to negali bati dél tam tikry su pacientu susijusiy
aplinkybiy.

Abbott toliau vykdys savo gaminiy funkcionalumo tyrimy procediras, susijusias su Siy galimai paveikty prietaisy grupe
ir, jeigu reikés, teiks tolesnes rekomendacijas.

EPI (elektroninio funkcionalumo indikatoriaus) apraSymas

EPI jrankis padeda valdyti pacienty, stebimy Merlin.net, bikle. Nejprastos elektros sistemos veiksenos, atsirandancios
deél hermetiS8kumo praradimo, aptikimui EPI jrankis pasitelkia Merlin.net esancius duomenis. EPI jrankis yra ,Abbott"
stebésenos procesas, kurio metu perziarimi visy prie Merlin.net. tinklo prijungty Sios grupés, kuriai taikomas Sis
pranesimas, prietaisy duomenys. Aptikus EPI signalg ,Abbott apie tai pranes klinikai Merlin.net. tinkle nurodytu e. pasto
adresu. Prasome uztikrinti, kad Merlin.net. tinkle nurodéte savo klinikos kontaktine informacija.

Papildoma informacija

Kaip papildomas resursas, buvo sukurtas prietaisy apzvalgos jrankis, kurj rasite
https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-advisories/laser-adhesion-safety-lookup.html, galintis padéti jums
arba jusy klinikai patvirtinti poveikj jiosy stebimiems pacientams.

Apie §j atvejj bendrové ,Abbott* pranesé visoms susijusioms kontrolés agentiroms. PraSome pasidalinti Sia informacija
su kitomis suinteresuotomis jusy organizacijos Salimis.

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

NuosSirdZiai atsipraSome uz visus galin€ius atsirasti sunkumus ir nepatogumus. Atminkite, kad bendrové ,Abbott* yra
jsipareigojusi tiekti aukSciausios kokybés produktus ir priezidrg, todél dékojame uz Jasy pagalbg mums Siame procese.

Su nuosirdziais linkéjimais,

Robert Blunt
Kokybés skyriaus viceprezidenté
Abbott Cardiac Rhythm Management
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