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ZEWNETRZNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

ICD Ellipse modele CD2377-36QC, CD2377-36C, CD1377-36QC, CD1377-36C
GMDN: 37265, 25852
24 czerwca 2019 .

Szanowny Lekarzu,

W dniu 20 czerwca 2019 r. firma Abbott rozpoczeta dobrowolne wycofywanie z rynku niewielkiej liczby (204 urzadzenia na catym
$wiecie) wszczepialnych kardiowerterow-defibrylatorow (ang. implantable cardioverter defibrillators, ICD) Ellipse od swoich
klientow i ze szpitali, aby nie dopusci¢ do wszczepienia urzadzen, ktore moga mie¢ ukryty staby punkt w obwodzie elektrycznym. Na
chwilg obecng otrzymalismy zero (0) reklamacji dotyczacych dziatania produktu w zwiazku z ta sprawa.

Opis sprawy

W urzadzeniach ICD Ellipse firmy Abbott wykorzystywane sa druty aluminiowe w celu potaczenia elementow wysokonapi¢ciowych
urzadzenia, a nast¢pnie elektronika jest zamykana w zywicy epoksydowej. Podczas koncowych testow produkcyjnych
zidentyfikowano dwa przypadki nieprawidlowosci elektrycznych w ograniczonej liczbie wyprodukowanych urzadzen z powodu
uszkodzonych drutow aluminiowych. W oparciu o przeprowadzone przez nas postgpowanie wyjasniajace, podjeliSmy decyzje

o odzyskaniu wszystkich niewszczepionych urzadzen z tej serii produkcyjnej i dopilnowaniu, aby posiadali Panstwo wszelkie
wymagane informacje w celu zapewnienia opieki pacjentom, u ktérych wszczepiono urzadzenie, ktérego dotyczy sprawa.

Wplyw na bezpieczenstwo

Na chwile obecng otrzymalismy zero (0) reklamacji dotyczacych dziatania produktu w zwiagzku z tg sprawa. Cho¢ liczba urzadzen,
ktorych dotyczy sprawa, jest niewielka, nasze postepowanie wyjasniajace wskazuje, ze w sumie z tej grupy pochodzi trzydziesci szes¢
(36) wszczepionych urzadzen. Cho¢ nie posiadamy informacji o jakichkolwiek zdarzeniach niepozadanych u pacjentow wskutek tej
sprawy, potencjalnym wpltywem na pacjenta moze by¢ niezdolno$¢ do dostarczenia terapii wysokonapigciowej. Z analizy wynika, ze
szacowane prawdopodobienstwo wystapienia awarii urzadzenia jest bardzo niskie, jednak pozostaje potencjat negatywnego wptywu
na dostarczanie terapii wysokonapigciowej. Nie jest dostgpna zadna opcja umozliwiajaca potwierdzenie wystepowania tej podatnosci
w przypadku wszczepionych urzadzen.

Zalecenia w zakresie postgpowania z pacjentami i wymagane dzialania
Aby zapewni¢ wsparcie pacjentom z wszczepionym urzadzeniem, ktorego dotyczy sprawa, firma Abbott zaleca, co nastepuje:
e Dokonanie przegladu modelu i numeréw seryjnych w zataczniku do niniejszego pisma, aby zidentyfikowac pacjentow,
ktorych dotyczy sprawa.
e  Zaleca sie eksplantacje i wymiane urzadzenia. Firma Abbott bedzie wspolpracowaé z Panstwem, aby dostarczy¢
urzadzenie firmy Abbott na wymiane.

Kopia niniejszego pisma jest dostepna na stronie https.//www.cardiovascular.abbott/us/en/hcp/resources/product/advisories.html.
W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych postgpowania z pacjentami lub tej sprawy, prosimy skontaktowac¢ si¢ z lokalnym
Przedstawicielem firmy Abbott lub Dzialem Wsparcia firmy Abbott, dzwonigc pod numer +46-8474-4147 (UE).

Firma Abbott dba o to, aby dostarcza¢ najwyzszej jakosci produkty i wsparcie. Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci, jakie mogta
spowodowac ta kwestia. Dzigkujemy za zrozumienie. Podejmujemy czynnosci w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow
i satysfakcji klientow.

Dzigkujemy za Panstwa nieustajace wsparcie.

Z powazaniem,
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Robert Blunt
Wiceprezes Pionu ds. Jakosci
Cardiac Rhythm Management



Informacje o wszczepionym urzqdzeniu

Model Numer seryjny
CD1377-36QC 1283648
CD1377-36QC = 1283659
CD1377-36QC 1283784
CD1377-36QC @ 1283868



