Aktualizacja pilnej notatki bezpieczenstwa

DOTYCZACEJ GRUPY STYMULATOROW SERCA ASSURITY™ |
ENDURITY™

MODELE PM1152, PM1160, PM1172, PM1240, PM1272, PM2152,
Abbott PM2160. PM2172. PM2240. PM2260, PM2272

Pazdziernik 2021 r.
Szanowni Panstwo,

Firma Abbott podejmuje dalsze dziatania w zwigzku przestang notatkg dotyczgcg bezpieczenstwa z marca 2021 r. w
odniesieniu do czesci stymulatorow serca Assurity™ i Endurity™, na ktérych wydajno$é moze mie¢ wptyw przerywane,
niekompletne mieszanie zywic epoksydowych w procesie produkcji. W wyniku omawianego problemu moze dojs¢ do
potencjalnego przedostania sie wilgoci do gtowicy generatora impulséw- stymulatora, co stwarza ryzyko przerwania
dziatania urzadzenia. Jak opisano w komunikacie z marca 2021 roku (patrz odnosnik ponizej), ten konkretny proces
produkcyjny nie jest juz stosowany, a zaden wyrdb, o ktérym mowa w tej notatce, nie jest juz dostepny do implantac;ji.

Nie odnotowano doniesien o powaznych konsekwencjach dla pacjentéw zwigzanych z tg sytuacja.

W marcu 2021 r. firma Abbott powiadomita lekarzy, ze okoto 95 000 urzgdzen wyprodukowanych przy uzyciu
okreslonego sprzetu byto potencjalnie narazonych na wystgpienie tej wady. Zgtoszone skutki kliniczne obejmowaty
utrate telemetrii/lkomunikaciji, skrocenie zywotnosci baterii, utrate stymulacji i/lub skrécenie czasu pomiedzy wskaznikiem
wymiany urzgdzenia (ERI) a koncem eksploatacji (EOS).

Od marca 2021 r. w procesie nadzoru po dopuszczeniu do obrotu firmy Abbott zidentyfikowano 29 urzadzen
wykazujgcych wnikanie wilgoci, ktére nie byly objete komunikatem z marca 2021 r. Na podstawie dalszych badan
zgtoszonych zdarzen firma Abbott rozszerza zakres komunikatu, aby objg¢ nim okoto 240 000 dodatkowych urzgdzen.
Tak powiekszonaona pula urzadzen wykazata zaobserwowany wskaznik problemu na poziomie 0,01%.

Z danych firmy Abbott wynika, ze majg Pahstwo pod opieka jednego lub wiecej pacjentow, ktérym wszczepiono wyrdéb,
ktéry moze by¢ potencjalnie narazony na wystgpienie omawianego problemu (patrz zatgczona Lista urzadzen). Ogolny
profil ryzyka jest niski, ale prosimy o zapoznanie sie z ponizszymi zaleceniami dotyczgcymi postepowania z pacjentami.

Firma Abbott wdrozyta nowe narzedzie Electronics Performance Indicator (EPl, Wskaznik funkcjonalnosci
urzadzen elektronicznych), aby poméc kontrolowac pacjentéw monitorowanych za posrednictwem systemu Merlin.net.
Narzedzie EPI stanowi uzupetnienie ERI i wykorzystuje dane dostepne w systemie Merlin.net w celu identyfikacji
nieprawidtowego zachowania uktadu elektrycznego wynikajgcego z utraty hermetycznosci. Szacowana czutos$¢
narzedzia EPI wynosi 87% (zdolno$¢ do wykrywania nieprawidtowych zachowan ukfadu elektrycznego o takim
charakterze), a szacowana swoisto$¢ > 99,9%. Narzedzie EPI zostato zaprojektowane tak, aby zapewni¢ wczesniejsze
wykrycie usterki - srednio 6 tygodni przed przerwaniem wiasciwej funkcjonalnosci urzgdzenia (np. utrata telemetrii /
komunikagciji itp.). EPI jest narzedziem nadzorujgcym firmy Abbott, ktdre analizuje dane ze wszystkich wyrobow w objete;j
problemem populacji, komunikujgcych sie z systemem Merlin.net. W przypadku wykrycia sygnatu EPI firma Abbott
powiadomi klinike za posrednictwem danych kontaktowych e-mail dostepnych w systemie Merlin.net. Nalezy upewnic
sie, ze dane kontaktowe kliniki w systemie Merlin.net sg aktualne.

Zalecenie dotyczace postepowania z pacjentami:

Wychodzac z zatozenia, ze kazdy pacjent wymaga indywidualnej oceny przez lekarza, firma Abbott, w porozumieniu z
Medycznym Komitetem Doradczym (MAB) Abbott CRM, przedstawia nastepujgce wytyczne:

e Nie jest zalecana profilaktyczna wymiana stymulatora. Wynika to z bardzo niskiej czestotliwosci
wystepowania i potencjalnie niewielkich konsekwencji dla pacjenta w przypadku dokonania wymiany w
nastepstwie powiadomienia z EPI lub alarmu ERI/EOS.

e Rutynowa obserwacja powinna byé kontynuowana zgodnie ze standardem opieki i protokotem
klinicznym. Nalezy sprawdzi¢ dziatanie urzadzenia, w tym zmierzone napiecie baterii lub wszelkie
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nieoczekiwane zmiany w zuzyciu baterii. Nalezy takze oceni¢ potencjalne ryzyko u pacjentéw, ktérzy sg
uzaleznieni od stymulatora serca i nie mogg by¢ niezawodnie obserwowani za pomocg monitorowania zdalnego.

¢ Natychmiastowa wymiana urzadzen, ktére zostang wskazane powiadomieniem z EPI, alarmem ERI lub
EOS lub w ktorych wystgpi jeden z wyzej wymienionych skutkéw klinicznych, wspétmiernie do stanu klinicznego
pacjenta.

o W miare mozliwosci nalezy monitorowa¢ pacjentow za pomoca Merlin.net, aby korzysta¢ z monitorowania
alarmow pomiedzy rutynowymi kontrolami urzgdzenia. Pacjentom aktualnie zarejestrowanym w systemie
Merlin.net nalezy przypomnie¢ o znaczeniu korzystania ze zdalnego monitorowania, ktére zapewnia codzienne
Sledzenie alertow ERI i EOS, a teraz bedzie réwniez obejmowaé monitorowanie grupy powiadomien o
bezpieczenstwie przez narzedzie EPI.

Jako dodatkowe zZrodto informaciji, pod adresem www.cardiovascular.abbott/pacemaker-lookup udostepniono narzedzie
do wyszukiwania urzgdzen, ktére moze pomadc Panstwu lub Panstwa placowce w potwierdzeniu wptywu na pacjentow,
ktérych Panstwo majg pod swojg opieka.

Ponadto, wstepny komunikat z marca 2021 r. znajduje sie pod adresem:
https://www.cardiovascular.abbott/content/dam/bss/divisionalsites/cv/pdf/reports/assurity-endurity-032021-DDL-

US.pdf.

Firma Abbott powiadomi o tej sprawie wszelkie kompetentne agencje regulacyjne. Jednoczesnie prosimy o przekazanie
tego powiadomienia innym zainteresowanym osobom w Panstwa placéwce.

Dziatania niepozgdane lub problemy zwigzane z jakosciag mozna zgtasza¢ bezposrednio do firmy Abbott. W razie
jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem firmy
Abbott. Ponadto prosimy o wspétprace z przedstawicielem firmy Abbott w celu zwrdcenia wszelkich eksplantowanych
urzadzen do firmy Abbott w celu oceny i analizy wyrobu.

Szczerze przepraszamy za wszelkie utrudnienia lub niedogodno$ci, ktére mogg wystapi¢ z tego powodu. Prosimy

pamieta¢, ze firma Abbott jest zaangazowana w dostarczanie najwyzszej jakosci wyrobdw i pomocy techniczne;.
Dziekujemy Panstwu za pomoc w tym procesie.

Z powazaniem

RolenT B Doip-
Robert Blunt

Wiceprezes oddziatu ds. jakoSci
Abbott Cardiac Rhythm Management
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