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Véazeny lekéar alebo zdravotnicky pracovnik:

spolo¢nost Abbott informuje klinicky personal o potencialnom zlyhani zariadenia, ktoré méze ovplyvnit konkrétnu
skupinu vyrobnych ¢isel kardiostimulatorov Assurity™ a Endurity™. V priebehu juna 2022 bol u 0,15 % distribuovanych
vyrobkov pomocou procesov sledovania vykonnosti produktov spolo¢nosti Abbott zisteny a pozorovany vypadok funkcie,
napriklad vypadok stimulacie, skratena zivotnost batérie, prechod zariadeni do zalozného rezimu a/alebo vypadok
telemetrie ¢i komunikacie. Tieto zariadenia boli distribuované a implantované v oblastiach mimo Spojenych Statov.

Neboli hlasené Ziadne trvalé Skody, ktoré by pacientom vznikli v désledku tohto problému.

Prehrlad problému:

Je mozné, Ze Ciastkovy proces pripravy povrchu laserom, ktory sa pouziva na jednej montaznej linke, kde je mozné
vykonavat Upravy procesu, riadne nepripravil kovové puzdro zariadenia, ¢o by mohlo potencialne spdsobit zlé prilnutie
zariadenia k hlave. To mdze viest k preniknutiu vihkosti do hlavy generatora impulzov. Tento konkrétny vyrobny proces
sa uz nepouziva.

Ku dnesnému dnu bolo zistenych stodvadsatosem (128) staznosti z priblizne 83 000 $pecifickych vyrobnych &isel, ktoré
su potencialne citlivé na tento problém. Prerusenie funkcie bolo zaznamenané priemerne po 749 drioch (priblizne 2,1
rokoch) od implantacie zariadenia. Medzi hlasené klinické dopady patrili napriklad vypadok stimulacie, skratena
zivotnost batérie, prechod zariadeni do zalozného rezimu a/alebo vypadok telemetrie ¢i komunikacie. Na zaklade
posudenia udajov mdze k preruseniu funkcie dojst uz jeden tyzden po datume posledného prenosu v sieti Merlin.net.

Podla nasich zaznamov ste obdrzali alebo sledujete jedného alebo viac pacientov, ktorym bol implantovany jeden z
tychto pristrojov (pozri prilozeny zoznam zariadeni). NizSie su uvedené odporucania pre lieCbu pacientov z tejto
skupiny.

Pre akékolvek nepouzité zariadenia Vam zastupca spolo¢nosti Abbott pomdze umiestnit ich do karantény, zaslat ich
spat spolo¢nosti Abbott a vymenit zariadenia s prisluSnymi dotknutymi vyrobnymi Cislami. V tejto zalezZitosti ste od
zastupcu spolo¢nosti Abbott alebo e-mailom priblizne pred jednym (1) tyzdfiom obdrzali komunikaciu so zoznamom
vyrobnych &isel potencialne neimplantovanych zariadeni. Vyhladajte prosim a umiestnite do karantény akykolvek
nepouzity vyrobok a zaslite tieto zariadenia spat’ spolo¢nosti Abbott.

Odportcania pre lieCbu pacientov:

Spolo¢nost Abbott si je vedoma toho, Ze kazdy pacient potrebuje, aby jeho lekar individualne zvaZil jeho situaciu, vratane
konzultacie s Lekarskou poradnou komisiou (Medical Advisory Board, MAB) spolocnosti Abbott pre CRM, a vzhfadom
na vysSie uvedené poskytuje tieto pokyny:

e Profylaktickd vymena generatora sa vo véeobecnosti NEODPORUCA.

e Ak jeto mozZné, sledujte pacientov pomocou siete Merlin.net, aby ste vyuZili vyhody, ktoré prinaSa zhoda
a monitorovanie vystrah vratane nastroja Electronics Performance Indicator (Elektronicky indikator vykonnosti,
EPI — vid opis niz8ie), medzi beznymi kontrolami zariadenia. Pacientom, ktori su aktualne zapojeni do
sledovania v sieti Merlin.net, pripomerite vyznam pouZzivania vzdialeného monitorovania, ktoré zabezpecuje
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denné monitorovanie vystrah ERI a ktorého sucastou je aj monitorovanie nastrojom EPI v skupine pristrojov,
na ktoré sa vztahuje bezpecnostné upozornenie.

¢ U pacientov, u ktorych v pripade preruSenia funkcie kardiostimulatora existuje vysoké riziko, zvazte
individualnu lieCbu vratane vymeny generatora. Pripadne vezmite do Gvahy:
» adekvatnost vlastného/zakladného rytmu,
» charakteristiky konkrétneho pacienta a okolnosti,
» schopnost zodpovedajucim spdsobom sledovat pacienta na zaklade rizika.

e Je potrebna bezodkladna vymena zariadeni, ktoré obdrzali upozornenie nastroja EPI alebo dosiahli
ERI, alebo u ktorych sa vyskytol jeden z vySSie uvedenych klinickych dopadov, s vynimkou pripadov, ked to
vylu€uju okolnosti konkrétneho pacienta.

Spolo¢nost Abbott bude aj nad'alej monitorovat svoje procesy sledovania vykonnosti produktov v suvislosti s touto
skupinou potencialne dotknutych zariadeni a v pripade potreby poskytne dalSie pokyny.

Opis EPI (elektronicky indikator vykonnosti):

Nastroj EPI pomaha s lieGbou pacientov , ktori st zapojeni do siete Merlin.net. Nastroj EPI dopifia ERI, pri¢om vyuziva
Udaje, ktoré su dostupné v sieti Merlin.net, aby identifikoval abnormalne spravanie elektrického systému, ktoré vyplyva
zo straty hermetickosti. Nastroj EPI je procesom dohladu spolo€nosti Abbott, ktory skima udaje zo vSetkych pristrojov
v prislusnej skupine, ktoré komunikuju so sietou Merlin.net. V pripade detekcie signalu EPI spolo€nost Abbott upozorni
kliniku, pricom pouzije e-mailové kontaktné informacie zo siete Merlin.net. Zabezpecte, aby vase klinické kontaktné
inform@cie v sieti Merlin.net boli aktuélne.

Dodato¢né informacie:

Na webovej lokalite https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-advisories/laser-adhesion-safety-lookup.html
je pristupny nastroj na vyhladavanie zariadeni ako dalSi zdroj, ktory vam mozZe poméct potvrdit, i sa dany jav vztahuje
na pacientov, ktorych sledujete.

Spolo¢nost Abbott informovala o tejto zalezitosti vSetky prislusné kontrolné organy. Prosim, informujte vSetky prislusné
osoby vo vasej organizacii o tomto upozorneni.

Zistené neZiaduce uc€inky alebo problémy s kvalitou mézu byt hlasené priamo spolo¢nosti Abbott. Ak by ste mali
akékolvek otazky k tomuto oznamu, kontaktujte prosim svojho miestneho zastupcu spoloénosti Abbott. Okrem toho
prosim spolupracujte so zastupcom spolo¢nosti Abbott vo veci vratenia vSetkych explantovanych pristrojov spolo¢nosti
Abbott za u¢elom vyhodnotenia a analyzy.

Uprimne sa ospravedIfiujeme za v8etky pripadné problémy alebo nepohodlie, ktoré Vam to méze sposobit. Uistujeme

Yés, Ze spolocnost’ Abbott je odhodlana dodavat vyrobky najvyssej kvality a poskytovat k nim rovnako kvalitnd podporu.
Dakujeme Vam, Ze nam v tomto procese pomahate.

S pozdravom,

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