Notificare urgenta in materie de siguranta in

teren
PENTRU UN SUBSET DE STIMULATOARE CARDIACE ASSURITY™ $I
ENDURITY™

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

15 martie 2021
Stimate client Abbott,

Prezentare generala:

Abbott ii informeaza pe clientii sai cu privire la o problema care poate afecta un lot de stimulatoare cardiace
Assurity™ si Endurity™. Tn cadrul proceselor de supraveghere realizate de Abbott dupa punerea pe piata, a
fost detectata o rata redusa (0,049%) de defectiuni intre dispozitivele fabricate pe un echipament specific
de fabricatie intre anii 2015 si 2018. Aceste unitati proveneau dintr-un proces de fabricatie care nu se mai
utilizeaza. Nu mai exista dispozitive afectate disponibile pentru implant.

Nu a existat nicio raportare privind afectarea grava a pacientilor ca urmare a acestei probleme.

Abbott a identificat un lot de 95.000 de dispozitive in intervalul de timp mentionat care sunt potential
afectate de aceasta problema. Evidentele noastre ne arata ca urmariti unul sau mai multi pacienti care au
implantat unul dintre aceste dispozitive (consultati Lista dispozitivelor anexata).

Problema este cauzata de amestecarea incompleta intermitenta a rasinii epoxidice in timpul fabricatiei,
ceea ce poate permite patrunderea umezelii in capul de legatura (header) al generatorului de impulsuri.
Rezultatul este ca dispozitivele potential afectate sunt distribuite neuniform pe parcursul perioadei de timp
mentionate mai sus. Pana in prezent, o suta treizeci si cinci (135) de dispozitive au fost depistate avand
aceasta problema. Impactul clinic raportat a inclus pierderea telemetriei/comunicatiei, reducerea duratei de
viata a bateriei, pierderea impulsurilor de stimulare si/sau scurtarea duratei dintre i (ERI) si sfarsitul duratei
de viata (EOS). Patruzeci si opt (48) de dispozitive au fost returnate impreuna cu raportul aferent care
sugereaza pierderea capacitatii de stimulare. In plus, douazeci si unu (21) de dispozitive returnate
ajunsesera la indicatorul de inlocuire electiva (ERI) mai devreme decét era de asteptat, cu o medie de 17
zile de la ERI la EOS.

Recomandari privind managementul pacientului:

Recunoscand ca fiecare pacient necesita o atentie individuala din partea medicului sdu, dupa consultari cu
Consiliul consultativ medical (MAB) al Abbott CRM, Abbott ofera urmatoarele orientari:

¢ Nu se recomanda inlocuirea profilactica a generatorului. Motivul acestei recomandari este rata
foarte reduséa de aparitii a defectiunii si potentialul scazut de vatamare a pacientului atunci cand se
efectueaza inlocuirea prompta in urma unei alerte ERI/EOS neasteptate.

e Urmarirea de rutina trebuie sa continue in conformitate cu standardul de ingrijire si
protocolul clinic.
- In perioada de urmarire, revizuiti orice impact asupra functionarii dispozitivului, inclusiv tensiunea
masurata a bateriei si orice modificare neasteptata a consumului bateriei.
- Evaluati riscul potential pentru pacienti care sunt dependenti de stimulatorul cardiac si nu pot fi
urmariti in siguranta prin monitorizare la distanta.

¢ (Inlocuirea prompta a dispozitivelor care ating ERI sau EOS in mod neasteptat sau care
prezinta unul dintre impacturile clinice prezentate mai sus in raport cu starea clinica preexistenta a
pacientului.
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e Cand este posibil, monitorizati pacientii folosind Merlin.net pentru a beneficia de monitorizarea
alertelor intre verificarile de rutina ale dispozitivului. Reamintiti pacientilor care sunt inregistrati
curent la Merlin.net importanta utilizarii monitorizarii la distanta. Alertele ERI si EOS sunt in prezent
monitorizate zilnic.

Abbott va notifica toate agentiile de reglementare aplicabile cu privire la aceasta chestiune. Va rugam sa
distribuiti aceasta notificare celorlalte persoane din organizatia dumneavoastra, dupa cum este cazul.

Reactiile adverse sau problemele de calitate aparute pot fi raportate direct la Abbott. In cazul in care aveti
orice intrebari despre aceasta notificare, va rugdm sa contactati reprezentantul dvs, local al Abbott. In plus,
va rugam sa colaborati cu reprezentantul Abbott pentru returnarea oricaror dispozitive explantate la Abbott
pentru evaluarea si analizarea produsului.

Ne cerem scuze sincer pentru orice dificultati sau inconveniente pe care aceasta le poate provoca. Va
rugam sa stiti ca Abbott se angajeaza sa ofere produse si asistenta de cea mai inalta calitate si va
multumim ca ne sprijiniti in acest proces.

Cu stima,

Robert Blunt
Vicepresedinte Divizie, Calitate
Abbott Cardiac Rhythm Management

Pagina 2 din 2



