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Szanowni Panstwo,

Firma Abbott podejmuje dziatania w zwigzku z naszym komunikatem z lipca 2022 roku dotyczacym bezpieczenstwa,
okreslonej grupy stymulatorow serca Assuritytm i Enduritytm. Zasygnalizowany w nim problem wynikat z czasowo
wystepujgcego podprocesu produkcyjnego, podczas ktérego wykorzystywano laser do przygotowania powierzchni na
ztaczu gtowicy urzadzenia, co mogto prowadzi¢ do pdzniejszego wnikania wilgoci.

Ten konkretny proces produkcyjny nie jest juz stosowany. Zadne z urzgdzen, ktérych mogt potencjalnie dotyczyé problem,
nie jest juz dostepne do implantaciji.

W wspomnianym wyzej komunikacie dotyczgcym bezpieczenstwa podano, ze jezeli miatoby dojs¢ do utraty
funkcjonalnosci urzadzenia, to nastgpitoby ono przecietnie po 749 dniach (okoto 2,1 roku).

Firma Abbott przekazuje niniejszym uaktualnione informacje, ktére powinni rozwazy¢ lekarze Kklinicy$ci podczas
podejmowania wtasciwego sposobu postepowania z pacjentami:

¢ Obserwowany obecnie sredni czas do utraty funkcjonalnosci urzadzenia wynosi 2,2 roku po wszczepieniu.
e Analiza statystyczna wykazata wysokie (95%) prawdopodobienstwo, ze w przypadku wystapienia
usterki 99% urzadzen wykaze przerwe w dziataniu po uplywie 1,44 roku (526 dni) lub pozniej.

Ta dodatkowa informacja dotyczgca czasu wystgpienia ryzyka nie zmienia zalecen dotyczgcych postepowania z
pacjentem przekazanych w komunikacie z lipca 2022 r. dotyczgcym bezpieczehnstwa. Lekarze i inni pracownicy stuzby
zdrowia powinni zawsze monitorowa¢ pacjentéw i kierowac¢ sie wlasnym osgdem medycznym przy podejmowaniu
decyzji medycznych, uwzgledniajgc indywidualny stan kliniczny kazdego pacjenta.

Dodatkowe informacje:

Pod adresem internetowym
https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-advisories/laser-adhesion-safety-lookup.html udostepniono
narzedzie do wyszukiwania urzgdzen, ktérych moze dotyczy¢ powyzszy problem.

Komunikat z lipca 2022 roku jest dostepny na stronie https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-advisories.html.

Firma Abbott powiadomita o tej sprawie wszystkie kompetentne agencje regulacyjne. Prosimy o przekazanie tych
informacji innym zainteresowanym osobom w Panstwa placéwce.

Dziatania niepozgdane lub problemy zwigzane z jakoscig mozna zgtasza¢ bezposrednio do firmy Abbott. W razie
jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem firmy Abbott. Ponadto prosimy o wspétprace z
przedstawicielem firmy Abbott w celu zwrécenia wszelkich eksplantowanych urzgdzen do firmy Abbott w celu oceny i
analizy wyrobu.

Szczerze przepraszamy za wszelkie utrudnienia lub niedogodnosci, ktére moga wystapi¢ z tego powodu. Prosze
pamieta¢, ze firma Abbott jest zaangazowana w dostarczanie najwyzszej jakosci wyrobéw i pomocy techniczne;.
Dziekujemy Panstwu za pomoc w tym procesie.

Z powazaniem

Robert Blunt

Wiceprezes oddziatu ds.
zarzgdzania jakoscig aparatow
regulujgcych rytm serca Abbott
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