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Szanowny Kliencie firmy Abbott,

Informacje ogélne:

Firma Abbott niniejszym informuje o problemie, ktéry moze dotyczy¢ grupy stymulatoréow serca Assurity™ i
Endurity™- Dzieki procesom nadzoru firmy Abbott wykryto niski wskaznik (0,049%) nieprawidtowego
dziatania posrod urzadzen wyprodukowanych w latach od 2015 do 2018. Urzgdzenia te pochodzity z
procesu produkcyjnego, ktory nie jest juz stosowany. Zadne z urzgdzen, ktérych dotyczy problem, nie jest
juz dostepne do implantacji.

Nie odnotowano doniesieh o powaznych konsekwencjach dla pacjentéw zwigzanych z tg kwestig.

Firma Abbott zidentyfikowata okoto 95 000 urzgdzeh wyprodukowanych w wyzej podanym przedziale
czasowym, potencjalnie podatnych na ten problem. Z naszych danych wynika, ze majg Panstwo pod opieka
jednego lub wiecej pacjentow, ktérym wszczepiono jedno z tych urzgdzen (patrz zatgczona Lista urzadzen).

Problem spowodowany byt okresowym niecatkowitym wymieszaniem epoksydoéw podczas produkcji, co
moze prowadzi¢ do przedostawania sie wilgoci do gtowicy stymulatora. W zwigzku z tym ilo$¢ potencjalnie
zagrozonych urzadzen nie rozktada sie jednakowo w powyzszym okresie. Do chwili obecnej
zaobserwowano sto trzydziesci pie¢ (135) urzadzen, w ktdrych wystgpit ten problem. Zgtoszone skutki
kliniczne obejmowaty utrate telemetrii/lkomunikacji, skrocenie zywotnosci baterii, utrate stymulaciji i/lub
skrécenie czasu pomiedzy wskaznikiem wymiany elektrody (ERI) a kohcem eksploatacji (EOS).
Czterdziesci osiem (48) urzadzen zwrécono z raportem sugerujgcym utrate stymulacji. Ponadto
dwadziescia jeden (21) zwréconych urzgdzen osiggneto ERI wczesniej niz oczekiwano, ze srednig
dtugoscig okresu od ERI do EOS wynoszgcg 17 dni.

Zalecenie dotyczace postepowania z pacjentami:

Wychodzac z zatozenia, ze kazdy pacjent wymaga indywidualnego podejscia przez lekarza, firma Abbott, w
porozumieniu z Medycznym Komitetem Doradczym (MAB) Abbott CRM, przedstawia nastepujgce
wytyczne:

¢ Nie jest zalecana profilaktyczna wymiana stymulatora. Wynika to z bardzo niskiego odsetka
wystepowania i potencjalnie niewielkich konsekwencji dla pacjenta w przypadku sprawnego
dokonania wymiany w nastepstwie nieoczekiwanego alarmu ERI/EOS.

o Rutynowa obserwacja powinna by¢ kontynuowana zgodnie ze standardem opieki i
protokotem klinicznym.
- Podczas dziatan kontrolnych nalezy sprawdzi¢ wptyw na dziatanie urzadzenia, w tym zmierzone
napiecie baterii lub wszelkie nieoczekiwane zmiany w zuzyciu baterii.
- Nalezy oceni¢ potencjalne ryzyko u pacjentow, ktérzy sg uzaleznieni od stymulatora serca i nie
moga by¢ niezawodnie obserwowani za pomocg monitorowania zdalnego.

o Natychmiastowa wymiana urzadzen, ktére nieoczekiwanie osiggng poziom ERI lub EOS lub w
ktorych wystgpi jeden z wyzej wymienionych skutkow klinicznych, wspétmiernie do stanu klinicznego
pacjenta.

o W miare mozliwosci nalezy monitorowaé pacjentéw za pomoca Merlin.net, aby korzysta¢ z
monitorowania alarmoéw pomiedzy rutynowymi kontrolami urzgdzenia. Pacjentom aktualnie
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zarejestrowanym w systemie Merlin.net nalezy przypomnie¢ o tym, jak wazne jest korzystanie z
monitorowania zdalnego. Alerty ERI i EOS sg obecnie monitorowane codziennie.

Firma Abbott powiadomi o tej kwestii wszelkie kompetentne agencje regulacyjne. Prosimy o przekazanie
tego powiadomienia zainteresowanym innym osobom w Panstwa szpitalu

Dziatania niepozgdane lub problemy zwigzane z jakoscig mozna zgtaszac bezposrednio do firmy Abbott. W
razie jakichkolwiek pytah dotyczgcych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt z miejscowym
przedstawicielem firmy Abbott. Ponadto prosimy o wspotprace z przedstawicielem firmy Abbott w celu
zwrocenia wszelkich eksplantowanych urzgdzen do firmy Abbott w celu oceny i analizy produktu.

Szczerze przepraszamy za wszelkie utrudnienia lub niedogodnosci, ktére mogg wystapi¢ z tego powodu.

Prosimy pamieta¢, ze firma Abbott jest zaangazowana w dostarczanie najwyzszej jakosci wyrobow i
pomocy technicznej. Dziekujemy Panstwu za pomoc w tym procesie.

Z powazaniem,

Robert Blunt
Wiceprezes oddziatu ds. jakosci
Abbott Cardiac Rhythm Management

Strona2z2



