Notificare urgenta in materie de siguranta in teren
FA-Q125-CRM-1

PENTRU UN SUBSET DE STIMULATOARE CARDIACE ASSURITY™ SI
ENDURITY™

Abbott MODELE PM1140, PM1152, PM1160, PM1162, PM1172, PM1272
PM2140, PM2152, PM2162, PM2172, PM2240, PM2272

Februarie 2025
Stimate medic sau profesionist din domeniul medical,

Abbott informeaza clinicienii despre o potentiala functionare defectuoasa care afecteaza un subset de stimultoare
cardiace Assurity™ si Endurity™. Aceasta problema poate duce la amestecarea incompleta a epoxidului in timpul
fabricatiei si, in timp, poate permite patrunderea umezelii in capul generatorului de impulsuri, introducand un risc de
intrerupere a functionalitatii dispozitivului. Dispozitivele afectate au fost fabricate intre august 2019 si iunie 2020.
Echipamentul specific de fabricatie asociat cu aceasta problema nu mai este utilizat. Nu mai exista dispozitive afectate
disponibile pentru implant.

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

Rata observata prin supravegherea Abbott post-ounere pe piata este de 0,18%. Durata medie a implantului la
momentul defectului este Tn prezent de 3,8 ani cu o devitie standard de 0,6 ani. Impactul clinic raportat a inclus
pierderea telemetriei / comunicarii, reducerea longevitatii bateriei si/sau epuizarea prematura a bateriei si/sau
pierderea stimularii.

Deoarece evidentele Abbott indica faptul ca urmariti unul sau mai multi pacienti carora li s-a implantat un dispozitiv
potential afectat mentionat in lista de dispozitive anexata, va rugam sa consultati recomandarile de gestionare a
pacientilor de mai jos.

Recomandari privind managementul pacientului:

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

* Nu se recomanda inlocuirea profilactica a generatorului datorita ratei scazute de aparitie a acestei
probleme. Evaluati potentialul de risc la pacientii care sunt dependenti de stimulator cardiac, in special daca
acestia nu pot fi urmariti In mod fiabil cu ajutorul monitorizarii la distanta.

e Urmarirea de rutina trebuie sa continue in conformitate cu standardul de ingrijire. inscrieti pacientii pe
Merlin.net atunci cand este posibil si luati in considerare cresterea frecventei interogarilor programate la
pacientii cu stimulatoare cardiace neactivate prin RF. Analizati functionarea dispozitivului, inclusiv tensiunea
masurata a bateriei, orice modificare neasteptata a consumului bateriei si starea conectivitatii pe Merlin.net,
daca este disponibila.

o Inlocuirea prompti a dispozitivelor care demonstreazi o epuizare neasteptata pentru ERI/EOS,
declansarea unei notificari EPI, sau demonstreaza unul dintre efectele clinice enumerate mai sus. Ca
intotdeauna, momentul Tnlocuirii trebuie sa fie adecvat pentru starea clinica de baza a pacientului.

Informatii suplimentare:

EPI (Indicatorul de performanta electronica) Descriere: instrumentul EPI ajuta la gestionarea pacientilor urmariti cu
Merlin.net. Instrumentul EPI completeaza monitorizarea la distanta, analizand datele transmise disponibile pe
Merlin.net pentru a identifica comportamentul anormal al sistemului electric care rezultd din pierderea etanseitatii.
Instrumentul EPI este un proces Abbott de supraveghere care revizuieste datele de la toate dispozitivele din cadrul
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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.

Ca sursa suplimentara, un dispozitiv de cautare a fost pus la dispozitie la
https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-advisories/pacemaker-safety-lookup-2025.html care va poate
ajuta pe dumneavoastra sau institutia dumneavoastra sa confirme impactul pentru acei pacienti pe care i urmariti.

Aceasta cumunicare se afla la: https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-advisories.html.

Completati si returnati formularul de luare la cunostinta atasat.

Abbott notifica toate organismele de reglementare relevante cu privire la aceasta problema. Va rugam sa distribuiti
aceasta notificare celorlalte persoane din organizatia dumneavoastra si centrelor de urmarire, 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, v& 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 asistentd de cea mai inalta calitate si va multumim ca ne sprijiniti in acest
proces.

Cu stim3,

Robert Blunt
Vicepresedinte Divizie, Calitate
Abbott Cardiac Rhythm Management
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