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Abbott jatkab toid seoses meie 2022.a juuli valdkonna ohutusteatega, mis kasitleb Assurityt ja Enduritytm
stidamestimulaatorite teatavaid eksemplare. Probleemi pdhjustas tootmislaseri pinna ettevalmistamisprotsessi
katkendlikkus seadme juhtmooduli liitekoha juures, mis v8is pdhjustada niiskuse sissetungi.

Seda tootmisprotsessi ei kasutata enam. Potentsiaalselt mdjutatud stimulaatorid pole implanteerimiseks enam saadaval.

2022.a juuli valdkonna ohutusteates margiti, et kui seadme funktsionaalsus peaks katkema, siis toimub see keskmiselt 749
paeva (umbes 2,1 aasta) méodudes.

Selleks, et arstid saaksid maarata asjakohase tegevuse soltuvalt patsiendist, edastab Abbott jargmise taiendava teabe:

e Jalgitud keskmine aeg funktsionaalsuse katkemiseni parast implantaadi paigaldamist on praegu 2,2 aastat.
o Kaorge statistilise usaldusvaarsusega (95%) on teada, et talitlushaire korral on 99% seadmete
funktsionaalsus katkenud 1,44 aasta (526 pdeva) jooksul véi parast seda.

Toodud taiendav teave riski ajastamise kohta ei muuda 2022.a juuli ohutusteates toodud patsiendihalduse soovitusi. Arstid
ja teised tervishoiuttotajad peavad patsiente alati jalgima ja kasutama meditsiiniliste otsuste tegemisel enda poolt antud
meditsiinilist hinnangut, vittes arvesse iga patsiendi individuaalset kliinilist seisukorda.

Taiendav teave

Téaiendava abivahendina on aadressil https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product- advisories/laser-adhesion-
safety-lookup.html kattesaadavaks tehtud seadme otsinguvahend, mis aitab teil v0i teie praksisel kinnitada implanteerimise
mdju teie poolt jalgitavatele patsientidele.

Lisaks asub 2022.a juulis avaldatud teade aadressil https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-advisories.html.

Abbott on teavitanud antud olukorrast k&iki asjaomaseid reguleerivaid ameteid. Jagage seda teadet oma organisatsioonis
asjakohasuse korral teiste todtajate ja jalgimiskeskustega.

Selle tootel esinevatest kahjulikest kérvaltoimetest ja kvaliteediprobleemidest v8ib teatada otse Abbottile. Kui teil tekib
toodud probleemi kohta tiksk&ik milliseid kusimusi, vBtke Ghendust oma kohaliku Abbotti esindajaga. Lisaks palume teha
koost6dd oma Abbotti esindajaga, et tagastada Abbottile kdik eksplanteeritud seadmed toote hindamiseks ja
analtiusimiseks.

Vabandame siiralt voimalike raskuste vdi ebamugavuste parast, mida kirjeldatud probleem v8ib pdhjustada. Kinnitame teile,
et Abbott on piihendunud parima kvaliteediga toodete ja toe pakkumisele, ning tdname teid abi eest selles protsessis.
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