Actualizare pentru Notificarea urgenta in materie de
sigurantain teren

PENTRU UN SUBSET DE STIMULATOARE CARDIACE ASSURITY ™ Si
ENDURITY ™
Abbott MODELELE PM1152, PM1160, PM1172, PM1240, PM1272, PM2152,
PM2160, PM2172, PM2240, PM2260, PM2272

Octombrie 2021
Stimate medic sau profesionist din domeniul medical,

Abbott revine la comunicarea pentru clienti Notificare de securitate, din martie 2021 care afecteaza un subset de
stimulatoare cardiace Assurity™ si Endurity™ care pot fi afectate de mixarea incompleta intermitentad a epoxidului in
procesul de fabricatie. Aceasta problema poate potential permite patrunderea umezelii in capul de legatura al
generatorului de impulsuri, introducand riscul de intrerupere a functionarii dispozitivului. Asa cum a fost descris in
comunicarea din martie 2021 (vezi hiperlinkul de mai jos), acest proces de productie specific nu se mai utilizeaza, prin
urmare nu mai raman disponibile dispozitive afectate pentru implantare.

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

In martie 2021, Abbott a notificat medicii c& aproximativ 95.000 de dispozitive fabricate pe un echipament de productie
specific sunt potential susceptibile de a fi afectate de 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 indicatorul de inlocuire electiva (ERI) si sfarsitul duratei de viata (EOS).

Din martie 2021, procesul de supraveghere dupa punerea pe piata a identificat 29 de dispozitive care prezinta
patrunderea umezelii, dispozitive care nu au fost cuprinse in comunicarea din martie 2021. Pe baza investigatiilor
suplimentare ale evenimentelor raportate, Abbott extinde respectiva comunicare pentru a include in plus aproximativ
240.000 de dispozitive. La aceasta populatie procentul demonstrat de probleme observate este de 0,01%.

Evidentele Abbott ne aratd ca urmariti unul sau mai multi pacienti care au implantat unul dintre aceste dispozitive
afectate potential, asa cum este notat in Lista dispozitivelor anexata. Profilul general de risc este redus, totusi va
rugam sa consultati recomandarile privind managementul pacientului de mai jos.

Abbott a lansat un nou instrument Indicator de performanta a componentelor electronice (EPI) pentru a sprijini
managementul pacientului la pacientii urmariti cu Merlin.net. Instrumentul EPI completeaza datele care folosesc ERI
disponibile pe Merlin.net pentru identificarea comportamentului anormal al sistemului electric rezultat din pierdere
etanseitatii. Sensibilitatea estimata a instrumentului EP| este de 87% (capacitatea de a detecta comportamentul
anormal al sistemului electric de acesta natura), iar specfficitatea estimata este > 99.9%. Instrumentul EPI a fost
conceput pentru a furniza indicatji timpurii, detectarea avéand loc in medie cu 6 saptamani inainte de intreruperea unei
functii a dispozitivului (de ex. pierderea telemetriei /comunicatiilor etc.). Instrumentul EPI este un proces Abbottde
supraveghere care revizuieste datele de la toate dispozitivele din cadrul populatiei afectate care comunica cu
Merlin.net. Daca se detecteaza semnalul EPI, Abbott va notifica clinica folosind informatiile privind adresa de e-mail de
contact din Merlin.net. Va rugam sa va asigurati ca informatiile de contact ale clinicii dumneavoastra de pe site-ul
Merlin.net sunt actuale.

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 actualizate:

¢ Nu se recomanda inlocuirea profilactica a generatorului. Motivul acestei recomandari este rata foarte
redusé de aparitii a defectiunii si potentialul scazut de vatadmare a pacientului atunci cand se efectueaza
inlocuirea in urma unei notificari EPl sau a unei alerte ERI/EOS.

e Urmarirea de rutina trebuie sa continue in conformitate cu standardul de ingrijire si protocolul clinic.
Revizuiti functionarea dispozitivului, inclusiv tensiunea méasurata a bateriei si orice modificare neasteptata a
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consumului bateriei. De asemenea, evaluati riscul potential pentru pacienti care sunt dependenti de
stimulatorul cardiac si nu pot fi urmariti in siguranta prin monitorizare la distanta.

e inlocuirea prompta a dispozitivelor care primesc o notificare EPI, ating ERVEOS sau care prezints unul
dintre impacturile clinice prezentate mai sus in raport cu starea clinica preexistenta a pacientului.

e Cand este posibil, monitorizati pacientii folosind Merlin.net pentru a beneficia de monitorizarea alertelor
intre verificarile de rutina ale dispozitivului. Reamintiti pacientilor inregistrati in prezent pe Merlin.net
importanta utilizarii monitorizarii de la distanta, care asigura monitorizarea zilnica a alertelor ERI sau EOS si
care va include acum si monitorizarea populatiei de notificari de siguranta cu ajutorul instrumentului EPI.

Ca sursa suplimentara, un dispozitiv de cautare a fost pus la dispozitie la www.cardiovascular.abbott/pacemaker-
lookup care va poate ajuta pe dumneavoastra sau institutia dumneavoastra sa confirme impactul pentru acei pacient
pe care ii urmaritj.

In plus, comunicarea initiala din martie 2021 este disponibila la: https:/Aww.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-
advisories.html.

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. n cazul in care aveti orice
intrebari despre aceasta notificare, va rugam sa contactati reprezentantul dvs, local al Abbott. In plus, va rugamsa
colaborati cu reprezentantul Abbott pentru returnarea oricaror dispozitive explantate la Abbott pentru evaluarea si
analizarea produsului.

Ne cerem scuze sincer pentru orice dificultdti 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
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