Aktualizace naléhavéhobezpecénostniho
upozornéni pro terén (FSN)

TYKAJICIHO SE NEKTERYCH KARDIOSTIMULATORU ASSURITY ™ A
ENDURITY ™
Abbott MODELY PM1152, PM1160, PM1172, PM1240, PM1272, PM2152,
PM2160, PM2172, PM2240, PM2260, PM2272

Rijen 2021
Vazeny pane doktore / vazena pani doktorko / vaZzeny zdravotniku:

Spolecnost Abbott Vam zasila toto sdéleni v navaznosti na bezpecnostni upozornéni pro zakazniky z roku 2021
vztahujici se na kardiostimulatory Assurity™ a Endurity™, které mohou byt ovlivnény intermitentnim netplnym
smichanim epoxidli ve vyrobnim procesu. Tento problém m{ize pfipadné& umoznit proniknuti vihkosti do hlavy pulzniho
generatoru a vyvolat riziko pferuSované funkce zafizeni. Jak bylo popsano ve sdéleni z bfezna 2021 (viz hypertextovy
odkaz nize), tento specificky vyrobni proces jiZz neni pouzivan a pro implantaci nezlistavaji k dispozici zadna dotcena
zafizeni.

Nebyly hlaSeny zadné zavazné Skody, které pacientiim vzniky v disledku tohoto problému.

V bfeznu 2021 spolecnost Abbott oznamila Iékaitim, Ze pfiblizné 95 000 zafizeni vyrobenych pomoci konkrétniho
vyrobniho prostfedku bylo potencialné citlivych na tento problém. Nahlaseny klinicky dopad zahrnoval ztratu
telemetrické / komunikace, zkracenou zZivotnost baterie, ztratu stimulace a/nebo zkracenou dobu trvani mezi
indikatorem doporu¢ené vymény (Elective Replacement Indicator, ERI) a koncem Zivotnosti (End of Service, EOS).

Od bfezna 2021 identifikovaly procesy dohledu spole¢nosti Abbott po uvedeni na trh 29 zafizeni, do nichz pronikla
tekutina, a ktera nespadala pod sdéleni z bfezna 2021. Na zakladé dalSiho proSetfeni hlaSenych udalosti spole¢nost
Abbott rozsifuje platnost ptvodniho sdéleni tak, Ze se bude vztahovat pfiblizné na 240 000 dalSich zafizeni. Tato
roz§ifena populace vykazovala zjisténou 0,01% miru vyskytu problému.

Podle zaznamu spolec¢nosti Abbott sledujete jednoho nebo vice pacient(, kterym bylo implantovano jedno z téchto
potencialné ovlivnénych zafizeni (jak je uvedeno v pfipojeném seznamu zafizeni). Celkové riziko podle profilu rizik je
nizké, nicméné prosim informujte pacienta o nasledujicich doporucenich k 1é¢bé.

Spolecnost Abbott zavedla novy néstroj Electronics Performance Indicator (EPI), ktery bude pomahat s 1é€bou
pacientti sledovanych pomoci sité Merlin.net. Nastroj EPI je doplfikem nastroje ERI, ktery pouziva data dostupna

v siti Merlin.net k identifikaci abnormalniho chovani elektrického systému v dlsledku ztraty nepropustnosti.
Odhadovana citlivost nastroje EPI je 87 % (schopnost detekovat abnormalni chovani elektrického systému tohoto
charakteru) a odhadovana specifiCnost je > 99,9 %. Nastroj EPI byl navrZzen tak, aby umozZrioval ¢asnéjsi signalizaci
pfi detekci, k niz dochazi v primeéru 6 tydn(i pfed vypadkem funkce zafizeni (napf. ztratou telemetrie / komunikace
atd.). Nastroj EPI je nastrojem dohledu spolecnosti Abbott, ktery umoznuje prohlizeni idajd ze vSech zafizeni

v dotcené 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 aktualni.

Doporuceni k Ié¢bé pacientt:

Spolecnost Abbott si je védoma, Ze kazdy pacient potiebuje, aby jeho Iékar individualné zvazil jeho situaci. Po
konzultaci s Lékaiskou poradni komisi (Medical Advisory Board, MAB) spoleCnosti Abbott pro CRM vydava spolecnost
Abbott nasledujici aktualizované pokyny:

e Profylakticka vyména generatoru se nedoporucuje. Toto rozhodnuti vychazi z velmi nizké Cetnosti vyskytu
tohoto jevu a z nizkého potencialu pro poskozeni pacienta, pokud je po upozornéni nastroje EPI nebo po
vystraze ohledné ERI/EOS provedena vyména.

¢ Maélo by byt nadale provadéno rutinni sledovani podle standardti péce a klinického protokolu.
Zkontrolujte funkce zafizeni, v€etné méfeni napéti baterie nebo neotekavané zmény spotieby energie
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z baterie. Zhodnotte mozné riziko u pacientd, ktefi jsou zavisli na kardiostimulatoru a nemohou byt spolehlivé
sledovani pomaoci vzdaleného monitorovani.

¢ Je nutna neodkladna vymeéna pristrojt, které obdrzely upozornéni nastroje EPI nebo dosahly ERIVEOS,
nebo u nichz doslo k jednomu z klinickych dopadu uvedenych vyse, adekvatné zakladnimu klinickému
problému pacienta.

¢ Pokud je to mozné, monitorujte pacienty pomoci sité Merlin.net, ktera umozruje monitoraci vystrah mezi
béznymi kontrolami pfistroje. Upozornéte pacienty aktualné zafazené do sité Merlin.net na dUlezitost pouziti
vzdaleného monitorovani, které je zdrojem kaZzdodenniho monitorovani vystrah ERl a EOS a bude nyni také
zahrnovat monitorovani populace, ktera obdrzela upozornéni tykajici se bezpecnosti z nastroje EPI.

Dalsim zdrojem je nastroj pro vyhledani zafizeni, ktery byl zpfistupnén na www. cardiovascular.abbott/pacemaker-
lookup, a muze Vam nebo Vasi praxi pomoci s ovéfenim dopadu na pacienty, které sledujete.

Pocdatecéni sdéleni z bfezna 2021 se nachazi na: https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-advisories. html

Spolecnost Abbott bude informovat o této zalezitosti vSechny 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 spolecnosti Abbott. Navic prosim spolupracuijte 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 mlze zpUsobit. UjiStujeme Vas, ze

spoleénost Abbott je odhodlana dodavat vyrobky nejvy$si 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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