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MoluToBaHW Nekapu U MeauLMHCKO 0cobIbe:

Komnanuja Abbott HacToju ga obe3begu CBOjMM KNuMjeHTMMa HajHOBWje WHOopMaumje o MOryhHoCTM KBapa Ha
oppeheHoj rpynu cepujckux bpojeea nejcmejkepa Assurity™ u Endurity™. Jo jyna 2022. roguHe, komnaHuja Abbott je
cnposena nocTynke Hag3opa nepdopmaHcy cBojux ypehaja n ytepauna ctony og 0,15% anctpmbympaHux nponssoaa
ca CcMakeHOM (yHKUMoHanHowhy ypehaja, kao wWTO cy rybutak enekTpocTMMmyrauuwje, cCMaweHn Bek bartepuje,
npenasak ypehaja Ha ,back up“ pexxum paga n/vnm rybutak TeneMmeTpuje/koMyHMKaumje.

Hwuje 6uno npujaBa ga je oBaj Nnpobrem y3pokoBao TpajHe nocrneauie no nayunjeHTa.

Mpernep npo6nema:

Tokom Npou3BOAHOT NpoLieca facepcke Npunpeme NoBpLUUHE, cripeumduyHOr 3a jegHy NpousBoaHy NMHUjY, nocTojana
je MoryhHoCT HeagekBaTHe NpunpeMe MeTanHor kyhuwTa ypehaja, WTo MoXe goBecTu Ao abGHopmarnHe agxesuje
ypehaja ca 3arnaerbem. lMocneauua HaBedeHor npobnema je MoryhHOCT npoavpara Brare y 3arnaeibe reHepatopa.
OBaj cneunmryHM NPOM3BOAHN NPOLIEC BULLE HUje Y yNoTpeou.

[o naHac je ytBpheHo cTto agBageceT ocam (128) xxanbwu og otnpunuke 83.000 ypehaja cneundumnyHux cepmjckux bpojesa
KOA Kojux noctoju moryhHoCT aa cy 3axsaheHu oBUM nNpobnemom. MiameweHa pyHKLMOHANHOCT npumMeheHa je y npoceky
HakoH 749 paHa (~2,1 roguHe) op yrpagkwe ypehaja. lMpujaBrbeHe KMHUYKE Mocneauue YKbydyjy rybutak
ernekTpocTumyrnaumje, cmaweHu Bek OaTepuje, npenasak ypehaja Ha ,back up“ pexum paga w/vnu rybutak
Tenemetpuje/koMmyHukaumje. 3abenexeHn nogaum ykasyjy aa oo mamereHe yHKLMOHaNHOCTN MoXxe Aohu y poky o
jeoHe Heferbe of TPEHYTKa nocreawe KOHTpore UM npeHoca nogataka Ha mpexu Merlin.net.

Hawa eBuaeHuuja ykasyje ga cy y Balioj HCTUTYUuju nmnnaHTMpaHn nojeguHn og osux ypehaja, kao 1 ga npatute
naumjeHTe kojuma je UMnIaHTUpaH jegaH o oBux ypehaja (nornegatu npunoxeHy Jincty ypehaja). lNMpenopyke 3a
ynpaBrbake NauunjeHTMMa HaBegeHe Cy y HacTaBkKy.

MpenctasHuKk KoMnaHuje Abbott he acuctupatn y oTknakwamwy HenckopuwheHnx ypehaja ca ctawa, Bpahamha
komnaHuju Abbott n omoryhut 3ameHy ypehaja 3axBaheHux cepujcknx 6pojeBa. TokoM npoLurie Hegerbe cTe Aobunu
nncTy cepujcknx bpojeBa noTeHUmjanHo 3axeaheHnx ypehaja npeko npegctaBHMKa komnaHuje Abbott nnu npeko e-
nowTe. Monumo Bac ga naeHtudukyjete 3axsaheHe HeuckopuwheHe ypehaje n aa ux spatute komnaHmju Abbott.

Mpenopyke 3a ynpaBrbakbe naunjeHTuma:

Wwmajyhm y Buay Qa cBakum nauuvjeHT 3axTeBa MWHOAMBMAyanHO pasMaTtparwe CBOr Jiekapa, Y KOHcynTaumju ca
MepuumHckum caBeTofaBHum opbopom (eHrn. Medical Advisory Board, MAB) 3a CRM ypehaje komnaHuje Abbott,
Abbott je nspagmo cnegehe cmepHuLe:

¢ [lpodmnakTuyka 3ameHa reHepaTopa ce reHepanHo HE npenopyuyje.

Ctpanuua 1 oa 2



e Axo je moryhe, npaTtute nauujeHTe Koju kopucte cuctem Merlin.net pagu wro paHuje ngeHTndrkaymje
noTeHUuWjanHmMx anapma v ynosopema, ykroyyyjyhu nngnkatop nepgopmaHcu enekrporuvke (EPI — nornegatu
OnucC y HacTaBKy), namehy aBe pegoBHe kKoHTpore ypehaja. [NogceTuTe naumnjeHTe Koju Cy TPEHYTHO NOBe3aHu
Ha mpexy Merlin.net Ha BaxkHOCT kopuwhera gareMHCKOr Haa3opa, koju obesbefyje gHeBHO Npahere ERI
ynosopeta n EPIl anatke.

e PasmoTpuTe MHAMBMAYanNM30BaHYy Tepanujy Kao U 3aMeHy reHepaTtopa 3a nauujeHte Koju noceayjy
BUCOK pU3UK o4 npekmpa pyHKUuuje nejcmejkepa, no MoryhHOCTU pasmoTpuTe:
» afeKkBaTHOCT UHTPUH3UYHOI/OCHOBHOT pUTMa
» KapaKTepucTuKe U OKOSTHOCTU nojeanHavHor naumjeHTa
» MoryhHOCT agekBaTHOr Ha3opa naLuunjeHTa Ha OCHOBY pu3uvKa

e XwuTHa 3ameHa ypehaja koju npume EPI o6aBewTewe, gocturdy ERI unu nmajy jeaHy og rope HaBegeHunx
KMMHUYKUX NOCMeamMLa, OCUM YKONMKO crneuunduryHe oKonHOCTH To oHeMoryhaBajy.

Komnanuja Abbott he HacTaBuTK ga BpLIKM HaA30p nepgopmaHcy CBOjMX NPOU3BO4aA 3a OBY rpyny NnoTeHumjanHo
3axBaheHux ypehaja u NpyxuTn gogaTtHe CMepHMLE ako cy notpebHe.

Onuc nHaukartopa nepcdopmaHcu enekTpoHuke (eHr. Electronics Performance Indicator, EPI):

Anat EPI nomaxe kof KOHTpone nauujeHaTa koju cy npahenun cuctemom Merlin.net. Kopuctn nogaTtke AOCTynHe Ha
mpexu Merlin.net 3a ngeHTudukaumjy abHopmanHor noHallawa enekTpUYHOr cucTemMa Koju je nocneauua rybutka
xepmeTnyHocTu. EPI anatka omoryhasa Hag3op komnaHuju Abbott, npu yemy ce npaTe nogaum ceux ypehaja koju cy Ha
mpexu Merlin.net. Ako ce oTkpuje EPI curHan, Abbott he oGaBecTutn knnHMKy kopuctehun KOHTakT MHopmauuje e-
nowTe ca mpexe Merlin.net. lNposepute aa cy KoHTakT nHdopMauumje Bawwe knuHuke Ha mpexu Merlin.net TauHe.

DopatHe uHopmaumje:

Kao pgopatHm u3Bop, anatka 3a npetpary ypehaja 3axBaheHux oBuM npobrnemMom je OoCTynHa Ha BeG nokauuju
https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-advisories/laser-adhesion-safety-lookup.html 1 Moxe nomohu
Bama vnu Bawwoj yctaHosM .

KomnaHuja Abbott je obaBecTuna penesaHTHe perynaTopHe areHuuje o oBoMm nutawy. Monnmo Bac aa nogenute oBo
obaBeluTene ca gpyruma y Balloj yctaHoBM, ako je noTpeGHo.

HexerbeHe peakuuje nnm npobnemu ca KBanmTeToM Ce MOry NpujaBnuTu AMpeKkTHO kKoMmnaHwuju Abbott. Ako nmaTe nutamwa
y Be3u ca oBuM obaBeluTeneM, obpaTuUTe ce nokanHoM npeactaBHUKY komnaHuje Abbott. Ocum Tora, capahyjte ca
npeacTaBHMKOM KomnaHuje Abbott kako 61 BpaTunu cBe ekcnnaHTupaHe ypehaje komnaHuju Abbott pagu npoueHe u
aHanuse npoussBoaa.

UckpeHo ce nssmbaBamo 360r 6uno kaksmx noTeLlkoha nnm HenpujaTHOCTK Koje OBaj NPobnem MOXe Npoy3poKoBaTHU.

Mmajte Ha ymy pa je komnaHuwja Abbott nocBeheHa npyxawy npousBoga M MNOAPLUKE HajBuLIer KBanuteTa, U
3axBarbyjeMo Bam LUTO HaM nomakeTe y OBOM MnpoLiecy.

Ca nowToBamem,

Robert Blunt
Divisional Vice President, Quality
Abbott Cardiac Rhythm Management
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