
“聖猷達” 安速拉第心臟節律器 
“聖猷達”恩德拉第心臟節律器 

安全警訊 
許可證字號： 
衛部醫器輸字第 027439 號 
衛部醫器輸字第 027440 號 
產品英文名稱： 
“SJM” Assurity Pulse Generator 
“SJM” Endurity Pulse Generator 
受影響規格/型號/批號： 

型號 序號 
PM1272 7688339 7690900 7750928 7807373 7807743 7807780 7833275  

7688343 7690904 7807323 7807376 7807750 7832980 7833642  

7690893 7690916 7807328 7807381 7807762 7832981 7834305  

7690896 7690917 7807344 7807398 7807771 7833018  
 

7690899 7750919 7807369 7807404 7807776 7833271   

PM2272 7660104 7688347 7688363 7688383 7688395 9085013 9085394 9085553 
7660504 7688348 7688364 7688384 7688396 9085132 9085400 9085592 
7660517 7688352 7688365 7688385 7688397 9085201 9085426 9085600 
7660530 7688353 7688368 7688386 9084837 9085226 9085434 9085617 
7660858 7688354 7688370 7688387 9084854 9085247 9085467 9085638 
7660862 7688356 7688372 7688389 9084877 9085288 9085472  
7660886 7688360 7688375 7688391 9084895 9085367 9085474  

7688345 7688362 7688382 7688394 9084928 9085372 9085519  

PM1172 7708089 7754256 7933189 7959437 7977128 8902101 8997892 9079795 
7708091 7754257 7933230 7959459 7977144 8902105 8997924 9108527 
7708092 7754262 7933272 7959465 7977724 8902582 8997942 9108542 
7708100 7754264 7933306 7959490 7977727 8902656 8997946 9112635 
7708101 7849938 7933358 7959576 7977748 8902661 8997955 9112643 
7708104 7850026 7933367 7959577 7977751 8945028 8997969 9112662 
7708113 7850027 7933368 7960068 7977752 8945035 8997975 9112690 
7713367 7850050 7933409 7960086 7977759 8945078 8997986 9112691 
7713377 7850081 7933414 7960091 8014602 8945133 8998045 9112711 
7713387 7850096 7933419 7975643 8014627 8947106 8998046 9112725 
7713400 7850098 7933425 7976434 8014640 8964777 8998047 9112735 
7714272 7850144 7933432 7976445 8014818 8991326 9008002  

7714282 7850154 7933433 7976461 8014823 8997851 9010573  

7715970 7850171 7933438 7976463 8014828 8997858 9077631  

7715973 7879243 7933445 7977104 8021419 8997860 9077639  

7716050 7929221 7933453 7977108 8021421 8997862 9079606  



7716069 7929239 7941620 7977121 8021427 8997863 9079607  

7716078 7933181 7953072 7977126 8021438 8997872 9079633  

PM2172 7831107 7867345 7933750 7963358 8953922 8978267 8989741 9036850 
7831112 7867507 7933752 7963359 8953929 8979547 8989746 9036851 
7831114 7867511 7933763 7963363 8953942 8979996 8989752 9036948 
7831122 7867531 7933819 7963365 8954390 8979998 8989754 9048235 
7831127 7867532 7933830 7963381 8954393 8980001 8989778 9048256 
7831136 7867533 7933839 7963383 8954394 8980492 8989785 9050382 
7831144 7867560 7933844 7963386 8954396 8980493 8989810 9056117 
7831149 7867563 7933867 7963396 8954402 8980494 8989816 9077713 
7831166 7867573 7933886 7963399 8954403 8980497 8989825 9104797 
7834669 7885498 7933897 7963400 8954404 8980512 8989837 9104799 
7834675 7885508 7933901 7963576 8954415 8980823 8989844 9104804 
7859783 7885516 7933902 7963582 8954419 8980844 8991138 9104807 
7860292 7885560 7933930 7963613 8954423 8980845 8991156 9104809 
7860306 7885562 7933940 7963624 8954433 8982695 8991174 9104812 
7860307 7885580 7933952 8015323 8954438 8982700 8991190 9104813 
7860325 7885590 7933955 8015328 8954443 8982701 8991203 9108503 
7860329 7911748 7933975 8919339 8954446 8982736 8991234 9108697 
7860359 7911771 7938595 8920337 8954464 8983208 8991252 9108702 
7860380 7911788 7938599 8920350 8954484 8984332 8991256 9108716 
7860381 7911797 7938640 8920358 8954487 8984340 8991261 9108748 
7860450 7911800 7938643 8939148 8963735 8984386 8991262 9108751 
7860476 7911819 7938671 8939176 8963744 8984393 8991266 9108756 
7860483 7911832 7938677 8939179 8967955 8984409 8991273 9108759 
7860486 7911840 7938689 8953652 8970340 8984416 8991510 9108765 
7860491 7911855 7938711 8953656 8971641 8984430 8991512 9108767 
7860492 7911861 7938726 8953661 8971650 8984441 9027255 9109252 
7860495 7911862 7946894 8953668 8971660 8984470 9027264 9109253 
7860499 7911865 7946904 8953679 8971670 8984479 9027323 9109287 
7860525 7920764 7946938 8953710 8971723 8984513 9027335 9109291 
7866507 7920786 7946980 8953729 8972086 8984522 9027353 9109300 
7866650 7920792 7946995 8953738 8972093 8984529 9033515 9109308 
7866688 7921016 7947016 8953755 8972141 8984590 9034299 9110387 
7867078 7921022 7947060 8953758 8972169 8984598 9035267 9110389 
7867093 7921038 7960432 8953769 8972178 8984639 9035271 9110398 
7867094 7921047 7960587 8953770 8972180 8984646 9035276 9110414 
7867134 7921054 7963281 8953794 8975853 8984650 9035288 9110422 
7867206 7921056 7963293 8953819 8975858 8989659 9035299 9110434 
7867215 7921058 7963297 8953830 8975863 8989661 9035306 9110444 
7867237 7933648 7963314 8953833 8977289 8989669 9035312 9110445 



7867238 7933691 7963328 8953902 8978132 8989675 9035366 9121813 
7867267 7933696 7963337 8953909 8978142 8989708 9036791  

7867299 7933700 7963355 8953912 8978239 8989731 9036841  

發布對象：醫療從業人員/醫療器材專業人員  
警訊說明：(回收/矯正原因描述) 
原廠於 2021 年 3 月發布一則安全警訊內容為部分 Assurity 和 Endurity 心臟節律器可能因製程中環氧

樹脂不完全混合，可能導致水分進入產品和導線之接頭處，進而造成產品功能有中斷的風險。而 2021
年 10 月更新上述警訊，新增受影響產品如列表，並將自主提供相關建議事項予國內醫療機構使用者。

目前該特定製程已不再使用，且受影響的產品也不再用於植入手術中。  
國內矯正措施： 
經查，國內進口之受影響型號數量共 565 個，台灣雅培醫療器材有限公司已於 110 年 10 月 7 日開始

通知客戶並提供建議事項。前述矯正措施預計於 110 年 11 月 6 日前完成。  
廠商聯繫資訊： 
公司名稱： 台灣雅培醫療器材有限公司  
聯絡電話： 02-8752-2215  
聯絡人電子郵件： mag.chen@abbott.com  
相關警訊來源(網址)： 
澳洲 TGA：https://apps.tga.gov.au/PROD/SARA/arn-detail.aspx?k=RC-2021-RN-01972-1 
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