Naléhavé bezpecénostni upozornéni pro terén (FSN)

TYKAJiCi SE NEKTERYCH KARDIOSTIMULATORU ASSURITY™
A ENDURITY™

Abbott MODELY PM2152, PM2162, PM2172, PM2272

Cervenec 2022
Vazeny pane doktore / vazena pani doktorko / vaZzeny zdravotniku,

spole¢nost Abbott informuje klinicky personal o potencialnim selhani pfistrojd, které maze ovlivnit konkrétni skupinu
vyrobnich ¢isel kardiostimulator(i Assurity™ a Endurity™. Béhem ¢ervna 2022 byl u 0,15 % distribuovanych vyrobka
pomoci procesl sledovani vykonnosti produkti spolecnosti Abbott zjiStén a pozorovan vypadek funkce, napfiklad
vypadek stimulace, zkraceni Zzivotnosti baterie, pfechod pfistroji do zalozniho rezimu a/nebo vypadek telemetrie i
komunikace. Tyto pfistrojebyly distribuovany a implantovany v oblastech mimo Spojené staty.

Nebyly hlaseny zadné trvalé Gjmy, které pacientiim vzniky v dusledku tohoto problému.

Piehled problému:

Je mozné, Ze dilCi proces pfipravy povrchu laserem, jedine¢ny pro montazni linku, kde |ze provadét upravy procesu,
fadné nepfipravil kovové pouzdro, coz miize potencialné zpUsobit Spatné pfilnuti hlavy k pouzdru. To mulze vést
k proniknuti vihkosti do hlavy generatoru impulst. Tento konkrétni vyrobni proces se jizZ nepouziva.

Do dnesniho dne bylo zjisténo sto dvacet osm (128) stiznosti z pfiblizné 83 000 specifickych vyrobnich &isel, které jsou
potencialné ohrozeny timto problémem. PreruSeni funkce bylo zaznamenano primérné po 749 dnech (pfiblizné
2,1 roku) od implantace pfistroje. Mezi hlaSené klinické dopady patfily napfiklad vypadek stimulace, zkraceni zivotnosti
baterie, pfechod pfistroju do zalozniho rezimu a/nebo vypadek telemetrie ¢i komunikace. Na zakladé posouzeni dat
muze k preruseni funkce dojit uz jeden tyden po datu posledniho pfenosu v siti Merlin.net.

Podle nasich zaznam jste obdrzeli nebo sledujete jednoho nebo vice pacientl, kterym byl implantovan jeden z téchto
pristroju (viz pfipojeny seznam pfistroju). Nize jsou uvedena doporuceni k 1é¢bé pacientl z této populace.

VSechny nepouZzité pfistroje Vam zastupce spolecnosti Abbott pomuze umistit do karantény, zaslat je zpét spole¢nosti
Abbott a vymeénit pfistroje s pfislusnymi postizenymi vyrobnimi Cisly. V této zalezitosti jste od zastupce spolecnosti
Abbott nebo e-mailem pfiblizné pfed jednim (1) tydnem obdrzeli dopis se seznamem vyrobnich Cisel potencialné
neimplantovanych pfistroji. Vyhledejte prosim a umistéte do karantény jakykoli nepouzity vyrobek a zaslete tyto
pfistroje zpét spole¢nosti Abbott.

Doporucéeni k Iéébé pacienta:

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

e Profylakticka vyména generatoru se obecné NEDOPORUCUJE

e Je-li to mozné, sledujte pacienty pomoci sité Merlin.net, abyste vyuZili vyhod, které pfinasi shoda
a monitorovani vystrah v€etné nastroje Electronics Performance Indicator (Elektronicky indikator vykonnosti,
EPI — viz popis nize), mezi béznymi kontrolami pfistroji. Upozornéte pacienty aktualné zafazené do sité
Merlin.net na dllezitost pouziti vzdaleného monitorovani, které je zdrojem kazdodenniho monitorovani vystrah
ERI a bude nyni také zahrnovat monitorovani populace, ktera obdrzela upozornéni tykajici se bezpecnosti
z nastroje EPI.
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e U pacientt, u kterych v pripadé preruseni funkce kardiostimulatoru existuje vysoké riziko, zvazte
individualni Ié¢bu véetné vymény generatoru. Pfipadné vezméte v Gvahu:
» adekvatnost vlastniho/zakladniho rytmu,
» charakteristiky a okolnosti konkrétniho pacienta,
» schopnost odpovidajicim zpisobem sledovat pacienta na zakladé rizika.

¢ Je nutna neodkladna vymeéna pfistrojl, které obdrzely upozornéni nastroje EPI nebo dosahly ERI, nebo
u nichz se vyskytl jeden z klinickych dopadu uvedenych vyse, s vyjimkou pfipadd, kdy to vyluéuji okolnosti
u konkrétniho pacienta.

Spole¢nost Abbott bude i nedale monitorovat své procesy sledovani vykonnosti produktl v souvislosti s touto populaci
potencialné dotenych pfistrojl a v pfipadé potfeby poskytne dalsi pokyny.

Popis EPI (elektronicky indikator vykonnosti):

Nastroj EPl poméaha s l1é¢bou pacient(, ktefi jsou zapojeni do sité Merlin.net. Nastroj EPI je dopliikem nastroje ERI, ktery
pouziva data dostupna v siti Merlin.net k identifikaci abnormalniho chovani elektrického systému v disledku ztraty
nepropustnosti. Nastroj EPI je nastrojem dohledu spole¢nosti Abbott, ktery umozZriuje prohlizeni udaji ze v8ech zafizeni
v dotéené populaci, ktera komunikuji se siti Merlin.net. Pokud je detekovan signal nastroje EPI, spole€nost Abbott zasle
upozornéni klinice prostfednictvim e-mailu uvedeného v kontaktnich informacich pro sit Merlin.net. Prosim, ujistéte se,
Ze kontaktni informace na Merlin.net jsou aktudlni.

Dodate¢né informace:

DalSim zdrojem je nastroj pro vyhledani zarizeni, ktery byl zpristupnén
na https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-advisories/laser-adhesion-safety-lookup.html _a mize Vam
nebo Vasi praxi pomoci s ovéfenim dopadu na pacienty, které sledujete.

Spole¢nost Abbott o této zaleZitosti informovala vS8echny pfislusné kontrolni organy. Prosim, informujte o tomto
oznameni vSechny pfislusné osoby ve vasi organizaci.

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

Upfimné se omlouvame za veskeré problémy ¢&i nepohodli, které Vam to mize zpUsobit. UjiStujeme Vas, Ze spolecnost

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

S pozdravem

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