Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa w
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Lipiec 2022
Szanowni Panstwo,

Firma Abbott informuje o mozliwosci wystgpienia nieprawidlowego dziatania urzadzenia, ktére moze dotyczyé
okreslonych numeréw seryjnych stymulatorow serca Assurity™ . Do czerwca 2022 r. w ramach proceséw monitorowania
dziatania produktéw firmy Abbott zaobserwowano, ze w przypadku 0,15% okreslonych stymulatorow wykryto zakiécenia
w funkcjonowaniu urzgdzenia, takie jak utrata stymulacji, skrocona zywotnos$é baterii, przejscie urzadzenia w tryb
rezerwowy i/lub utrata telemetriilkomunikacji. Stymulatory te byly dystrybuowane i wszczepiane poza Stanami
Zjednoczonymi.

Nie odnotowano doniesien o trwatych konsekwencjach dla pacjentéw w zwigzku z tg sytuacja.

Przeglad probleméw:

Jeden z etapow w procesie produkcji dotyczgcy konkretnej linii montazowej polegajgcy na obrébce powierzchnilaserem,
mogt nie przygotowa¢ w sposob prawidtowy metalowej obudowy urzgadzenia, co moze potencjalnie prowadzi¢ do
wadliwego przylegania urzadzenia do gtowicy. To z kolei moze umozliwiaé przedostawanie sie wilgoci do gtowicy
stymulatora. Ten konkretny etap w procesie produkcji nie jest juz stosowany.

Jak dotad dotarto do nas sto dwadziescia osiem (128) informacji z grupy okoto 83 000 konkretnych numeréw seryjnych
stymulatoréw potencjalnie podatnych na ten problem. Zaktécenie dziatania zauwazono $rednio po uptywie 749 dni (~2,1
roku) od wszczepienia stymulatora. Zgtoszone skutki kliniczne obejmujg utrate stymulacji, skrécong zywotno$é baterii,
przejécie urzadzen w tryb awaryjny i/lub utrate telemetrii/lkomunikacji. W oparciu o dostepne dane zakitdcenie dziatania
moze nastgpic juz w ciggu tygodnia od daty ostatniej transmisji w Merlin.net.

Z naszych danych wynika, ze mieli lub majg Panstwo pod opiekg jednego lub wiecej pacjentéw, ktérym wszczepiono
jeden ze wskazanych stymulatoréw serca (patrz zatgczona Lista urzgdzen). Ponizej przedstawiono zalecenia dotyczace
postepowania z pacjentami nalezgcymi do tej populaciji.

W przypadku wszelkich niewykorzystanych urzgdzeh przedstawiciel firmy Abbott udzieli pomocy w zakresie
kwarantanny, zwrotu do firmy Abbott i wymiany urzgdzen o danych numerach seryjnych. W tym celu, za posrednictwem
firmy Abbott zweryfikowano oraz powiadomiono o danych numerach seryjnych urzgdzen, ktérych dotyczy potencjalny
problem, a ktére nie zostaty wszczepione. Prosimy o zidentyfikowanie i poddanie kwarantannie wszelkich nieuzywanych
stymulatoréw serca z listy i zwrécenie tych urzadzen firmie Abbott, jezeli nie zostaty one zwrécone do tej pory.

Zalecenie dotyczgce postepowania z pacjentami:

Wychodzac z zatozenia, ze kazdy pacjent wymaga indywidualnej oceny przez lekarza, firma Abbott, w porozumieniu z
Medycznym Komitetem Doradczym (MAB) Abbott CRM, przedstawia nastepujgce wytyczne:

¢ Generalnie NIE zaleca sie profilaktycznej wymiany stymulatora.

e Tam, gdzie to mozliwe, nalezy monitorowaé pacjentéw za pomoca Merlin.net, aby korzysta¢ z
powiadomien o alertach, w tym dotyczacych elektronicznego wskaznika wydajnosci (EPI - patrz opis ponizej),
pomiedzy rutynowymi kontrolami urzgdzenia. Pacjentom aktualnie zarejestrowanym w serwisie Merlin.net
nalezy przypomnie¢ o znaczeniu korzystania ze zdalnego monitorowania, ktére zapewnia codzienne sledzenie
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alertéw ERI, a teraz bedzie réwniez obejmowac monitorowanie grupy powiadomien o bezpieczenstwie przez
narzedzie EPI.

o Nalezy rozwazyé¢ zindywidualizowanag terapie, az do wymiany urzadzenia wiacznie, u pacjentow
nalezagcych do grupy wysokiego ryzyka w przypadku zakitécenia dzialania stymulatora, potencjalnie
uwzgledniajgc:

» adekwatnos¢ rytmu wiasnego,
» indywidualne cechy pacjenta i okolicznosci,
» mozliwos¢ nalezytego monitorowania pacjentéw w zaleznosci od ryzyka.

¢ Niezwloczna wymiana urzadzen, w nastepstwie powiadomienia z EPI lub alarmu ERI lub w ktorych wystgpit
jeden z wymienionych powyzej skutkéw klinicznych, chyba ze wykluczajg to szczegdlne okolicznosci dotyczace
pacjenta.

Firma Abbott bedzie nadal monitorowaé funkcjonowanie produktéw potencjalnie narazonych na powyzszy problem i w
razie potrzeby przekaze dalsze wskazowki.

Opis EPI (wskaznika wydajnosci elektroniki):

Narzedzie EPI pomoze kontrolowaé pacjentéw monitorowanych za posrednictwem systemu Merlin.net. EPI jest
uzupetnieniem ERI i wykorzystuje dane dostepne w systemie Merlin.net w celu identyfikacji nieprawidiowego
zachowania ukfadu elektrycznego wynikajgcego z utraty hermetycznosci. W przypadku wykrycia sygnatu EPI firma
Abbott powiadomi klinike za posrednictwem danych kontaktowych e-mail dostepnych w serwisie Merlin.net. Nalezy
upewni¢ sig, ze informacje kontaktowe kliniki w serwisie Merlin.net sg aktualne.

Dodatkowe informacje:

Jako dodatkowe zrodio informaciji, pod adresem https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-advisories/laser-
adhesion-safety-lookup.html udostepniono narzedzie do wyszukiwania urzadzen, ktére moze pomodc Panstwu lub
Panstwa placéwce w potwierdzeniu, czy przedstawiona sytuacja ma wplyw na pacjentow, ktérych Panstwo majg pod
Swojg opieka.

Firma Abbott powiadomita o tej kwestii wszystkie kompetentne agencje regulacyjne. Prosimy o przekazanie tego
powiadomienia innym osobom w Panstwa organizacji, jezeli jest to stosowne.

Dziatania niepozgdane lub problemy zwigzane z jakoscig mozna zgtasza¢ bezposrednio do firmy Abbott. W razie
jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem firmy
Abbott. Ponadto prosimy o wspotprace z przedstawicielem firmy Abbott w celu zwrdcenia wszelkich eksplantowanych
urzadzen do firmy Abbott w celu oceny i analizy wyrobu.

Szczerze przepraszamy za wszelkie utrudnienia lub niedogodnosci, ktére mogg wystgpi¢ z tego powodu. Prosze

pamieta¢, ze firma Abbott jest zaangazowana w dostarczanie najwyzszej jakosci wyrobow i pomocy techniczne;.
Dziekujemy Panstwu za pomoc w tym procesie.

Z powazaniem

Robert Blunt
Wiceprezes oddziatu ds. jakosci
Abbott Cardiac Rhythm Management
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