Steidzama informacija par drosibas problémam jau
uzstaditam iekartam
FA-Q125-CRM-1
ASSURITY™ UN ENDURITY™ SIRDSDARBIBAS STIMULATORU
Abbott APAKSKOPAI

MODELI PM1140, PM1152, PM1160, PM1162, PM1172, PM1272
PM2140, PM2152, PM2162, PM2172, PM2240, PM2272

2025. gada februaris
Cien./god. medikiem/veselibas apripes specialistiem:

Uznémums Abbott informé klTnicistus par potencialu ierices disfunkciju, kas ietekmé Assurity™ un Endurity™
sirdsdarbibas stimulatoru apakskopu. STs problémas rezultata epoksids razo$anas laika var tikt nepietiekami sajaukts
un laika gaita impulsu generatora savienotaja dala var ieklat mitrums, radot ierfices darbibas partraukumu risku.
letekmétas ierices ir razotas no 2019. gada augusta Iidz 2020. gada junijam. Konkrétais razo$anas aprikojums, kas
saistits ar So problému, vairs netiek izmantots. Neviena ietekméta ierice implantésanai vairs nav pieejama.

Nav sanemti zinojumi par paliekoSu kaitéjumu pacientiem §is problémas rezultata.

Uznémumam Abbott veicot uzraudzibu péc laiSanas tirgl, novérotais raditajs ir 0,18%. Vidé&jais implanta lietoSanas
ilgums 83 traucéjuma laika paslaik ir 3,8 gadi ar standarta novirzi 0,6 gadi. Zinota kliniska ietekme ietver
telemetrijas/sakaru zudumu, samazinatu baterijas kalpo$anas laiku un/vai priek$laicigu baterijas izladésanos, un/vai
stimulacijas zudumu.

Ta k& uznémuma Abbott registra ir noradits, ka Js stradajat ar vienu vai vairdkiem pacientiem, kuriem ir implantéta
potenciali ietekméta ierice, kas minéta pievienotaja ieri€u saraksta, [0dzu, nemiet véra talak noraditos ieteikumus
darba ar pacientiem.

leteikumi darba ar pacientiem

Atzistot, ka katram pacientam ir nepiecieSams individuals arsta novértéjums, konsultéjoties ar Abbott Sirds parvaldibas
nodalas (CRM) Medicinisko konsultaciju padomi (MAB), Abbott sniedz §&das vadlinijas:

o Profilaktiska generatora nomaina netiek ieteikta $is problémas retas sastopamibas dél.

e Planveida kontrole paliek tada pati ka noteikts standarta apriipei. Kad iespé&jams, ieklaujiet pacientus
Merlin.net un apsveriet planoto izjautaSanas reizu bieZuma palielind8anu pacientiem ar sirdsdarbibas
stimulatoriem bez RF. Parskatiet ierices darbibu, ietverot izmérito baterijas spriegumu, jebkuras negaiditas
baterijas patérina izmainas un piesléguma statusu Merlin.net, kur tas ir pieejams. Izvértgjiet arT riska
potencialu pacientiem, kuri ir atkarigi no sirdsdarbibas stimulatora, it Tpasi tad, ja tos nevar uzticami uzraudzit,
izmantojot attalinato monitorésanu.

e Pienaciga to ieri¢u nomaina, kuras uzrada neparedzétu izladéSanos ERI/EOS, kuram paradas EPI
bridinajums vai kuram atklajas k&da no iepriek$ noraditajam klTniskas ietekmes pazimém. Ka vienmér,
nomainas laikam ir jaatbilst pacienta kiiniskajam stavoklim.

Papildu informacija:
EPI (elektronikas darbibas indikators) apraksts: EPI riki palidz veikt pacientu parvaldibu pacientiem, kurus uzrauga ar
Merlin.net palidzibu. EPI riki papildina attalinato monitoréSanu, analizéjot parsititos datus, kas pieejami Merlin.net, lai

identificétu netipisku elektrosistémas darbibu, kas rodas hermétiskuma zuduma dé|. EPI riks ir Abbott uzraudzibas
process, kas parskata datus no visam iericém $aja ietekmétaja populacija, kuras sazinas ar Merlin.net. Ja tiek
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konstatéts EPI signals, uznémums Abbott pazino par to klinikai, izmantojot e-pasta kontaktinformaciju Merlin.net.
Lddzu, parliecinieties, vai jusu klinikas kontaktinformacija Merlin.net ir pareiza.

Ka papildu resurss, vietné https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-advisories/pacemaker-safety-lookup-
2025.html ir pieejams ierices uzmekléSanas riks, un tas var palidzét Jums vai Jasu praksei apstiprinat ietekmi uz Jasu
uzraugamajiem pacientiem.

Sis pazinojums ir atrodams arf vietné: https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-advisories.html.

Lddzu, aizpildiet un nosdatiet pievienoto apstiprindjuma veidlapu.

Uznémums Abbott informé par o problému visas attiecigas reglament&josas iestades. Lidzu, parsatiet $o zinojumu
citiem savas organizacijas biedriem un kontroles centriem, uz kuriem tas attiecas.

Par nevélamam reakcijam vai piedzivotam kvalitates problémam var zinot tiesa veida uznémumam Abbott. Ja Jums
rodas kadi jautajumi par So zinojumu, l0dzu, sazinieties ar viet&jo Abbott parstavi. Ludzu, stradajiet kopa ar savu
Abbott parstavi, lai nosatitu atpakal uznémumam Abbott visas iznemtas ierices un varétu veikt izstradajuma
izvértéSanu un analizi.

Més |oti atvainojamies par gratibam vai neértibam, ko varétu bat izraisijusi 8T probléma. Lddzu, atcerieties, ka

uznémums Abbott ir apnémies nodrosinat augstakas kvalitates produktus un atbalstu, un més pateicamies Jums par
palidzibu $aja procesa.

Ar cienu

Roberts Blants (Robert Blunt)
Kvalitates vaditajs
Abbott Cardiac Rhythm Management
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