AVISO URGENTE DE SEGURIDAD EN CAMPO
Sistema de suministro y sensor PA CardioMEMS™ (modelo CM2000)
Sistema Hospitalario CardioMEMSTM (Modelo CM3000)

Abbott

Febrero 2023

Estimado médico o profesional de la salud,

Abbott notifica a los médicos sobre un problema con el sistema CardioMEMS™ HF. No se ha
informado un aumento en el dafio al paciente o eventos adversos como resultado de este problema,
y es seguro continuar usando estos dispositivos.

Los sensores PA CardioMEMSTM seleccionados (modelo CM2000) funcionan fuera del rango
de frecuencia previsto en elevaciones mas altas

El sistema CardioMEMS HF esta disefiado para operar en frecuencias entre 30 y 37,5 MHz. Abbott
ha descubierto que una pequena cantidad (menos del 1 %) de los sensores CardioMEMS PA
implantados (modelo CM2000) han funcionado fuera de este rango de radiofrecuencia previsto al
menos una vez durante la vida util del implante cuando los sistemas de paciente o hospitalario
CardioMEMS (modelos CM1000, CM1010, CM1100 y CM3000). La frecuencia de funcionamiento
puede verse afectada por las condiciones atmosféricas, la elevacion, la presion de la arteria
pulmonar (AP) y las caracteristicas unicas del sensor y del paciente.

Impacto y Riesgos Asociados

Cuando las lecturas se toman a mas de ~2000 pies (610 metros) sobre el nivel del mar, la
operacion fuera del rango de radiofrecuencia previsto tiene el potencial de generar lecturas
inexactas o dificultades de adquisicidn de la sefal del sensor. Abbott evaluo todos los datos
de quejas desde el lanzamiento comercial y realiz6 analisis relacionados con sensores que
funcionan fuera del rango de frecuencia previsto y concluy®:

o Ha habido una queja reportada potencialmente relacionada con este problema que
resultdé en un procedimiento adicional (recalibracién). La tasa general de
recalibraciones no ha aumentado.

o No ha habido incidentes de decisiones incorrectas de manejo de pacientes u otros
dafios como resultado de que los sensores funcionen fuera del rango de frecuencia
previsto informado a Abbott.

o No ha habido un aumento en los problemas de adquisicion de senales de sensores
informados.

o Los sensores que funcionan por encima de 37,5 MHz tienen una mayor tasa de
quejas por imprecision y lecturas identificadas como sospechosas.

o No todos los sensores interrogados en estas elevaciones funcionaran fuera del
rango de radiofrecuencia previsto.

Segun la informacion de las quejas, no se ha confirmado ningun impacto en la seguridad
atribuible a los sensores que funcionan fuera del rango de radiofrecuencia previsto. Si bien
es posible un aumento en la inexactitud de la mediciéon cuando se toman lecturas en
elevaciones de ~2000 pies sobre el nivel del mar o mas, las pruebas han demostrado que
cuando las lecturas se toman en condiciones constantes (elevacion, atmosférica, etc.), las
lecturas son estables y repetibles dentro de 3,3 mmHg.
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Como reconocer sensores en riesgo

Los sistemas electronicos para hospitales modelo CM3000 con la version de software
12.2018.1105-r8829 actualmente evaluan la frecuencia de operacion estimada del sensor PA
después de ingresar su codigo de calibracion y nimero de serie. Si es probable que un
sensor funcione fuera del rango de frecuencia previsto, los sistemas mostraran un mensaje
de "Error #8". Los sistemas electrénicos para hospitales CM3000 con software anterior no
incluyen el mensaje de error n.° 8 y se actualizaran como parte de la correccion de este
dispositivo.

Nota:

* Se deben ingresar los datos del sensor y el médico debe pasar a la siguiente pantalla
para completar la deteccion del error n°8 antes de la venopuncion.

« Si su sistema electrénico hospitalario CM3000 no tiene la versién de software
12.2018.1105-r8829, es seguro continuar usandolo hasta que se actualice.

Accidn del usuario solicitada

El uso continuado de todos los modelos de sistema CardioMEMS HF es seguro. El proceso
actual de calibracion y toma de lecturas de presion de la arteria pulmonar sigue siendo
seguro y efectivo.

Abbott proporciona la siguiente guia para todos los usuarios:

+ Antes del procedimiento de implantacion, se deben ingresar los datos del sensor
y el médico debe pasar a la siguiente pantalla para completar la deteccién del
Error n°8, antes de la venopuncion.

+ Siaparece un mensaje de error n°8, no se debe implantar el sensor. Seleccione
otro sensor para el implante y consulte las instrucciones detalladas para preparar los
sensores antes del implante y responder a un mensaje de Error n°8 en el Apéndice A.

+ Trabaje con su representante de ventas de Abbott para cambiar el sensor afectado.

* Revise el Apéndice B para ver el etiquetado y la informacion complementaria
relacionada con la implantacién y el control de los sensores de PA CardioMEMS.

Accion Abbott

Las actualizaciones de software de CM3000 Hospital System estan previstas para comenzar
en la primera mitad de 2023. Cuando la actualizacion de software de Hospital System esté
disponible, un representante de Abbott se comunicara con usted para programar
actualizaciones de software para dispositivos que no tienen instalado el software Error 8. En
el Apéndice C se incluye una lista de sus dispositivos CM3000 afectados.

Ademas, Abbott esta actualizando las Instrucciones de uso del sistema CardioMEMS HF.
Las instrucciones de uso actualizadas estaran disponibles a partir de mediados de 2023
segun la geografia.

Abbott ha notificado a las agencias reguladoras correspondientes sobre estos problemas. Comparta
esta notificacion con otras personas de su organizacioén, segun corresponda.

Las reacciones adversas o los problemas de calidad experimentados pueden informarse
directamente a Abbott. Si tiene alguna pregunta sobre este aviso, comuniquese con su
representante de Abbott.
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Nos disculpamos sinceramente por cualquier dificultad o inconveniente que esto pueda causarle a
usted y a sus pacientes. Tenga en cuenta que Abbott se compromete a proporcionar productos y
soporte de la mas alta calidad, y le agradecemos su colaboracién para ayudarnos con este proceso.

Atentamente,
WW B@&%’
Elizabeth Boltz

Vicepresidente Divisional, Calidad
Insuficiencia cardiaca de Abbott
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APENDICE A: CONFIGURACION DEL SENSOR PA
CARDIOMEMS™ Y RESPUESTA A LOS MENSAJES

Abbott

Conserve la siguiente informacion importante con los sistemas hospitalarios CardioMEMS™
(modelos CM3000).

Abbott recomienda a los centros de atencion médica que se aseguren de que todo el personal que
esté preparando el sensor de monitoreo de PA CardioMEMS (modelo CM2000) para el implante
esté capacitado para seguir estas instrucciones, que complementan las Instrucciones de uso.

RESUMEN

El sistema electronico para hospitales CardioMEMS™ modelo CM3000 con la versién de software
12.2018.1105-r8829 incluye una funcion de software importante para identificar los sensores de PA
CardioMEMS que probablemente funcionen por encima del rango de radiofrecuencia previsto (entre
30y 37,5 MHz) como resultado de las caracteristicas del sensor interno y la corriente. Condiciones
atmosféricas previas al implante. Esta funcién de software y el proceso de configuracién adecuado
se describen a continuacion.

Es importante ingresar los datos de los sensores CardioMEMS™ PA en el sistema
hospitalario antes de la venopuncion durante el procedimiento de implante del sensor.

PROCESO PARA CARDIOMEMAS SISTEMA ELECTRONICO HOSPITALARIO MODELO
CM3000 (version software 12.2018.1105-r8829)

¢ Inicie una nueva sesion de implante.

e La configuracion del sensor y del paciente debe realizarse en el sistema hospitalario
antes de la venopuncién y el cateterismo del corazén derecho durante un procedimiento
de implante del sensor.

1. La configuracion consiste en seleccionar el paciente o ingresar el nombre del paciente y la
fecha de nacimiento, ingresar el numero de serie del sensor y el codigo de calibracion y
seleccionar "OK".

2. Aparecera una pantalla que preguntara " Es correcta esta informacion?" Si se selecciona si,
se ejecuta el proceso de software para evaluar el sensor.

e Siel sensor no es compatible con las condiciones ambientales actuales (es decir, el
sensor puede operar fuera del rango de frecuencia previsto de 30 a 37,5 MHz), se
mostrara el Error #8 en este momento.

o
A

Error #8 encountered. This sensor cannot be
used in current conditions. Select another
Contact technical support if problem persists.

e Siaparece un mensaje de error n.° 8, el sensor no es compatible con las condiciones de
presion ambiental y no debe implantarse. Los usuarios deben seleccionar y
configurar otro sensor para completar el procedimiento.

e Una vez que se reconoce el mensaje de error n.° 8 al seleccionar "OK", el usuario
regresa a la pantalla principal del sistema.
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¢ Repita la entrada de informacion del sensor y del paciente antes de la venopunciéon y
el cateterismo del corazén derecho, utilizando el numero de serie del nuevo sensory
el codigo de calibracién.

e Continue con la siguiente pantalla seleccionando "Si" en "¢ Es correcta esta
informaciéon?" pantalla. Esto reiniciara el proceso como se detalla anteriormente.

Si necesita ayuda para ingresar un nuevo sensor, comuniquese con el Soporte técnico o con su
representante de Abbott.
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Abbott

APENDICE B: RESUMEN DEL ETIQUETADO E INFORMACION
COMPLEMENTARIA RELACIONADA CON EL FUNCIONAMIENTO DEL
SENSOR PA CARDIOMEMS™

FUNCIONAMIENTO DEL SENSOR

Las instrucciones de uso del sistema electrénico hospitalario CardioMEMSTM incluyen las
siguientes pautas para el manejo de los parametros hemodinamicos:

o Las lecturas de presion PA deben usarse ademas de pesos, signos y sintomas, valores
de laboratorio y otros marcadores tradicionales de volumen en el manejo de la
insuficiencia cardiaca. Es importante revisar la tendencia de las presiones de AP. Al
igual que con cualquier otra informacién de diagnéstico, los médicos deben considerar el
historial médico completo de cada paciente al iniciar o modificar las terapias.

Las Instrucciones de uso del sistema sefialan que “La precision de la medicién de la presion
media del sistema puede verse afectada por varios factores”. El detalle adicional incluye:

e Instrucciones de uso del sensor:

o

Se requiere un cateterismo cardiaco derecho preciso para establecer la linea base
del sistema (presion media).

Se ha observado un error de medicion de la presion media cuando el sensor se
desplegd en un recipiente que tenia un diametro interior de menos de 7 mm y en los
casos en los que habia una curva pronunciada en el recipiente de >30 grados en la
ubicacion del sensor.

La precision del sistema CardioMEMS HF se ve ligeramente afectada por grandes
cambios en la elevacion entre la calibracion de referencia inicial y las mediciones
posteriores. (+2 mmHg/305 metros de desnivel).

La precision del sistema CardioMEMS™ HF se ve afectada por un cambio en la
temperatura corporal (-1 mm Hg/A°C).

Los signos de error en la medicion de la presion media incluyen los siguientes: (1)
cambios graduales de la presion media sin un cambio proporcional correspondiente
en la presion del pulso (presion sistolica-diastoélica) y (2) presiones medias negativas.
Si se observa alguna de las caracteristicas, suspenda temporalmente el uso de la
informacioén de presién para el manejo del paciente y comuniquese con el Soporte
técnico para obtener mas ayuda. Es posible que se necesite un cateterismo cardiaco
derecho para recalibrar la linea de base (presidon media) a fin de continuar usando el
sistema.

e Instrucciones de uso de sistemas electrénicos para hospitales y sistemas electrénicos para

pacientes

o

o

Precision (en condiciones ambientales tipicas): +/- 2 mmHg en la linea de base y +/-
3 % de diferencia entre la presion medida y la linea de base.
Precision del sistema: +/-4 mmHg en el rango de condiciones ambientales.

e Instrucciones de uso de sistemas electronicos para hospitales

o

Existen amplitudes minimas para que el sistema mida sefales fisiologicas. La
operacién del equipo por debajo de las amplitudes minimas puede causar resultados
inexactos.

Todos los sensores tienen una calibracién Unica. Asegurese de ingresar el numero de
serie del sensor y el codigo de calibracién correctos para cada paciente. El uso de la
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informacion incorrecta del codigo de calibraciéon puede resultar en una calibracion y
lecturas de linea de base inexactas.

El numero de serie de la antena y el de la consola deben coincidir para garantizar
mediciones precisas.

Se utiliza un catéter de arteria pulmonar o Swan-GanzTM para calibrar el sensor.
Para una medicion precisa del sensor, es importante configurar correctamente la
arteria pulmonar o el catéter Swan-GanzTM.

Los signos de error en la medicion de la presion media incluyen los siguientes: (1)
cambios graduales de la presién media sin un cambio proporcional correspondiente
en la presion del pulso (presion sistolica-diastdlica) y (2) presiones medias negativas.
Si se observa alguna de las caracteristicas, suspenda temporalmente el uso de la
informacién de presién para el manejo del paciente y comuniquese con el Soporte
técnico para obtener mas ayuda. Es posible que se necesite un cateterismo cardiaco
derecho para recalibrar la linea de base (presion media) a fin de continuar usando el
sistema.

o Abbott esta reforzando el etiquetado existente y brindando informacion adicional en esta
Notificacién de campo:

e Condiciones Ambientales y de Operacion:

o

Cuando las lecturas se toman por encima de ~2,000 pies (610 metros) sobre el nivel
del mar, la operacion fuera del rango de radiofrecuencia previsto tiene el potencial de
resultar en lecturas inexactas o dificultades de adquisiciéon de la senal del sensor.

No todos los sensores interrogados en estas elevaciones funcionaran fuera del rango
de radiofrecuencia previsto.

Si bien es posible un aumento en la inexactitud de la medicién en elevaciones ~2000
pies sobre el nivel del mar, las pruebas han demostrado que cuando las lecturas se
toman en condiciones constantes (elevacion, atmosférica, etc.), las lecturas son
estables y repetibles dentro de 3,3 mmHg.

¢ Procedimiento de implante del sensor:

o

La configuracion de la informacién del paciente y del sensor en el sistema
hospitalario debe realizarse ANTES de la venopuncion y el cateterismo del corazon
derecho durante un procedimiento de implante del sensor. La informacion del sensor
incluye el codigo de calibracién del sensor.

e Revision de las lecturas de presion de la arteria pulmonar (PA):

o

Las lecturas de presion de la arteria pulmonar deben usarse ademas de pesos,
signos y sintomas, valores de laboratorio y otros marcadores tradicionales de
volumen en el manejo de la insuficiencia cardiaca. Es importante revisar la
tendencia de las presiones de AP. Al igual que con cualquier otra informacién de
diagnéstico, los médicos deben considerar el historial médico completo de cada
paciente al iniciar o modificar las terapias.

Los cambios en la presion de la arteria pulmonar (PAP) deben revisarse mas a
fondo si los cambios de presién son significativamente diferentes de los valores
esperados.

Los cambios de presién pueden ocurrir debido a multiples razones, que
incluyen: cambios de elevacion, grandes cambios climaticos y cambios fisioldgicos
de la presion de la AP (p. €j., optimizacion de la presion de la AP). Todos
contribuyen al cambio de presién total y pueden hacer que funcionen por encima de
37,5 MHz en algunos sensores.

Si las lecturas parecen inconsistentes con las tendencias de presién previas,
el proveedor de atencién médica debe considerar si el paciente esta o estuvo en una
elevacion significativamente diferente de donde se toman las lecturas normalmente.

Comuniquese con el soporte técnico por variaciones inesperadas en las
lecturas de PAP en elevaciones superiores a 2000 pies.
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o Revise las Precauciones y advertencias actuales del sistema CardioMEMS para
obtener mas informacion sobre la evaluacién de las presiones PA.

o Cuando se sospechan lecturas inexactas, es importante evaluar toda la informacion
disponible antes de tomar decisiones de tratamiento. Si sospecha lecturas inexactas,
puede solicitar informacion adicional comunicandose con el Soporte técnico.
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