Naléhavé bezpeénostni upozornéni pro terén

(FSN)
TYKAJICi SE NEKTERYCH KARDIOSTIMULATORU ASSURITY™ A
ENDURITY™

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

15. bfezna 2021
Vazeny zakazniku spole¢nosti Abbott,

Prehled:

Spole¢nost Abbott timto informuje zakazniky o problému, ktery mize mit vliv na nékteré kardiostimulatory
Assurity™ a Endurity™. Prostfednictvim kontrolnich procesu po uvedeni na trh spoleénost Abbott zjistila
nizky podil (0,049 %) chybné fungujicich pfistroji mezi zafizenimi, ktera byla vyrobena v konkrétnim
vyrobnim zavodé mezi roky 2015 a 2018. Tyto pfistroje byly vyrobeny pomoci vyrobnich postupt, které se
jiz nepouzivaji. Zadné dotéené pristroje nezlstavaji k dispozici pro implantaci.

Nebyly hlaseny zadné zavazné Skody, které by pacientiim vzniky v dlsledku tohoto problému.

Spole¢nost Abbott identifikovala v daném ¢asovém ramci skupinu pfiblizné 95 000 pfistrojl, které jsou
potencialné nachylné k tomuto problému. Podle naSich zaznam sledujete jednoho nebo vice pacientd,
kterym byl implantovan jeden z téchto pfistrojl (viz pfipojeny seznam zafizeni).

Problém je zpusoben ob&asnym nelplnym smichanim epoxidu béhem vyroby, coz mize umoznit proniknuti
vlhkosti do hlavy pulzniho generatoru. V disledku doSlo k moznému nerovnomérnému vyskytu dotéenych
pfistroji v prib&hu vyse zminéného ¢asového obdobi. Dosud bylo pozorovano sto tficet pét (135) pfistroja
s timto problémem. Nahlaseny klinicky dopad zahrnoval ztratu telemetrické / komunikace, zkracenou
Zivotnost baterie, ztratu stimulace a/nebo zkracenou dobu trvani mezi indikatorem doporu¢ené vymeény
(Elective Replacement Indicator, ERI) a koncem Zivotnosti (End of Service, EOS). Ctyficet osm (48)
pfistroji bylo vraceno s pfipojenou zpravou, podle které patrné doSlo ke ztraté stimulace. Navic dvacet
jedna (21) vracenych pfistroji dosahlo ERI dfive, nez se predpokladalo, pfi¢emz primérna doba mezi ERI
a EOS &inila 17 dni.

Doporuceni k Iécbé pacienta:

Spole¢nost Abbott si je védoma, Ze kazdy pacient potiebuje, aby jeho Iékarf individualné zvazil jeho situaci,
v€etné konzultace s Lékarskou poradni komisi (Medical Advisory Board, MAB) spole¢nosti Abbott pro CRM,
a s ohledem na vy8e uvedené vydava tyto pokyny:

¢ Profylakticka vyména generatoru se nedoporucuje. Toto rozhodnuti vychézi z velmi nizké
Cetnosti vyskytu tohoto jevu a z nizkého potencialu pro poskozeni pacienta, pokud je po
neoCekavané vystraze ohledné ERI/EOS provedena rychla vyména.

e Mélo by byt nadale provadéno rutinni sledovani podle standardu péce a klinického protokolu.
- Béhem nasledného sledovani zkontrolujte, zda nejsou jakkoli ovlivnény funkce zafizeni, v€etné
mérfeni napéti baterie nebo neoekavané zmény spotfeby energie z baterie.
- Zhodnotte mozné riziko u pacientd, ktefi jsou zavisli na kardiostimulatoru a nemohou byt
spolehlivé sledovani pomoci vzdaleného monitorovani.

¢ Je nutna neodkladna vyména pristrojua, které neocekavané dosahly ERI nebo EOS nebo
u nichz doslo k jednomu z klinickych stavli uvedenych vySe, adekvatné zakladnimu onemocnéni
pacienta.

Stranalz?2



¢ Pokud je to mozné, monitorujte pacienty pomoci sité Merlin.net, ktera umoznuje monitoraci
vystrah mezi béZznymi kontrolami pfistroje. Pacientim, ktefi jiz jsou registrovani na Merlin.net,
pripomerite dulezitost vzdaleného monitorovani. Vystrahy ERI a EOS jsou aktualné sledovany
denné.

Spolecnost Abbott bude informovat o této zalezitosti vSechny pfislusné kontrolni organy. Prosim, informujte
o tomto oznameni v8echny pfislusné osoby ve vasi organizaci.

Zjisténé nezadouci ucinky nebo problémy s kvalitou Ize hlasit pfimo spole€nosti Abbott. Pokud budete mit
jakékoli dotazy k tomuto oznameni, kontaktujte prosim mistniho zastupce spolecnosti Abbott. Navic prosim
spolupracujte se zastupcem spolecnosti Abbott na vraceni veskerych explantovanych pfistroju spole¢nosti
Abbott k vyhodnoceni a analyze.

Upfimné se omlouvame za veskeré problémy ¢&i nepohodli, které Vam to maze zpusobit. UjiStujeme Vas, ze

spole¢nost Abbott je odhodlana dodavat vyrobky nejvyssi kvality a poskytovat k nim stejné kvalitni podporu;
dékujeme Vam, Zze nam s timto procesem pomahate.

S pozdravem

Robert Blunt
Divisional Vice President, Quality (Viceprezident divize kvality)
Abbott Cardiac Rhythm Management
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