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Luty 2025
Szanowni Panstwo,

Firma Abbott informuje o mozliwosci wystgpienia nieprawidtowego dziatania urzgdzenia ktéra moze dotyczyc¢
okreslonych numeréw seryjnych stymulatoréw serca Assurity™ i Endurity™. Problem ten moze wynikaé¢ z
niepetnego wymieszania zywicy epoksydowej podczas produkcji, co z czasem moze prowadzi¢ do wnikania wilgoci do
gtowicy stymulatora serca , stwarzajgc tym samym ryzyko zakiécenia dziatania urzgdzenia . Stymulatory serca , w
ktérych wystgpita usterka, zostaty wyprodukowane miedzy sierpniem 2019 r. a czerwcem 2020 r. Proces produkcyjny,
w ktorym wystapit ten btad, nie jest juz uzywany. Zadne z urzgdzen, ktérych dotyczy problem, nie jest juz dostepne do
implantaciji.

Nie odnotowano doniesien o trwalych konsekwencjach dla pacjentéw w zwigzku z ta sytuacjq .

W ramach proceséw

monitorowania dziatania produktéw firmy Abbott zaobserwowano, ze w przypadku 0,18% okreslonych stymulatoréow
wykryto zaktécenia w funkcjonowaniu urzadzenia. Sredni czas funkcjonowania wszczepionego stymulatora do
momentu zaobserwowania nieprawidtowosci w dziataniu i wynosi obecnie 3,8 lat z odchyleniem standardowym
wynoszgcym 0,6 lat . Zgtaszane zaktécenia w funkcjonowaniu obejmowaly utrate telemetrii / komunikacji, zmniejszong
zywotnos¢ baterii i/lub przedwczesne wyczerpanie baterii i/lub utrate stymulacji.

Z naszych danych wynika, ze mieli lub majg Panstwo pod opieka jednego lub wiecej pacjentéw, ktorym wszczepiono
jeden ze wskazanych stymulatoréw serca (patrz zatgczona Lista urzgdzen). Ponizej przedstawiono zalecenia
dotyczace

postepowania z pacjentami nalezgcymi do tej populacji. .

Zalecenie dotyczace postepowania z pacjentami:

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

¢ Nie zaleca sie profilaktycznej wymiany stymulatora ze wzgledu na niski wskaznik wystepowania tego
problemu. Nalezy oceni¢ potencjalne ryzyko u pacjentow, ktérzy sg stymulatorowozalezni, zwtaszcza wtedy,
gdy nie mogg oni by¢ niezawodnie monitorowani za pomocg zdalnego monitoringu.

¢ Nalezy kontynuowac rutynowe kontrole zgodnie ze standardem opieki. W miare mozliwosci nalezy
monitorowac pacjentéw za pomoca Merlin.net i rozwazy¢ zwigkszenie czestotliwosci zaplanowanych kontroli
u pacjentow z stymulatorami serca bez mozliwosci zdalnego nadzoru. Sprawdzi¢ dziatanie urzadzenia, w tym
zmierzone napiecie baterii, wszelkie nieoczekiwane zmiany w zuzyciu baterii i status tgcznosci na Merlin.net, o
ile jest dostepny.

¢ Niezwloczna wymiana urzadzen, w przypadku ktoérych zaobserwowano nieoczekiwane wyczerpanie
baterii do ERI/EOS, w nastepstwie powiadomienia EPI lub w ktérych wystgpit jeden z wymienionych
powyzej skutkéw klinicznych. Jak zawsze, czas wymiany powinien by¢ dostosowany do stanu klinicznego
pacjenta.
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Dodatkowe informacje:

Opis EPI (wskaznika wydajnosci elektroniki): Narzedzie EPI pomoze kontrolowac¢ pacjentéw monitorowanych za
posrednictwem systemu Merlin.net. EPI jest

uzupeftnieniem ERI i wykorzystuje dane dostepne w systemie Merlin.net w celu identyfikacji nieprawidtowego
zachowania uktadu 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
upewnic sie, ze informacje kontaktowe kliniki w serwisie Merlin.net sg aktualne

Jako dodatkowe zrodio informacji, pod adresem https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-
advisories/pacemaker-safety-lookup-2025.html udostepniono narzedzie do wyszukiwania urzgdzen, ktére moze
pomoc Panstwu lub Panstwa placéwce w potwierdzeniu czy powyzsza sytuacja dotyczy pacjentéw, bedacych pod
opiekg osrodka. .

Ten komunikat jest rowniez dostepny na stronie: https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/product-advisories.html.

Prosze wypehic¢ i odesta¢ zatgczony formularz potwierdzenia.

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

Dziatania niepozadane lub problemy zwigzane z jako$cig mozna zgtasza¢ bezposrednio do firmy Abbott. W razie
jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem firmy
Abbott. Ponadto prosimy o wspétprace 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 wystagpi¢ z tego powodu. Prosze

pamietaé, ze firma Abbott jest zaangazowana w dostarczanie najwyzszej jakosci wyrobéw i pomocy techniczne;j.
Dziekujemy Panstwu za pomoc w tym procesie.

Z powazaniem

Robert Blunt
Wiceprezes oddziatu ds. jakosci
Abbott Cardiac Rhythm Management
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Formularz potwierdzenia przez lekarza

Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa w miejscu pracy
FA-Q125-CRM-1
DOTYCZACEJ GRUPY STYMULATOROW SERCA ASSURITY™ | ENDURITY™

Wazna informacja o wyrobie medycznym

Firma Abbott informuje o mozliwosci wystgpienia nieprawidtowego
dziatania urzadzenia ktéra moze dotyczy¢ okreslonych numeréw seryjnych
stymulatoréw serca AssurityTM i EndurityTM. Problem ten moze wynika¢ z
niepetnego wymieszania zywicy epoksydowej podczas produkciji, co z
czasem moze prowadzi¢ do wnikania wilgoci do gtowicy stymulatora serca ,
stwarzajgc tym samym ryzyko zaktdcenia dziatania urzgdzenia .
Stymulatory serca , w ktérych wystgpita usterka, zostaty wyprodukowane
miedzy sierpniem 2019 r. a czerwcem 2020 r. Proces produkcyjny, w
ktorym wystgpit ten btad, nie jest juz uzywany. Zadne z urzadzen, ktérych
dotyczy problem, nie jest juz dostepne do implantacji.

Opis problemu

Urzadzenie, ktérego PM1140, PM1152, PM1160, PM1162, PM1172, PM1272
dotyczy problem: PM2140, PM2152, PM2162, PM2172, PM2240, PM2272
Data: (rrrr-mm-dd): 2025-02-18

KLIENT

Imie i nazwisko oraz e-mail
osoby kontaktowej:

Szpital/Instytucija:

Adres:

Kraj: Poland

Niniejszy formularz ma na celu poswiadczenie, ze klient otrzymat, zrozumiat i przekaze
odpowiednim osobom w swojej organizacji wyzej wymieniong Wazng informacje o
wyrobie medycznym.

Niniejszy formularz ma na celu poswiadczenie, ze zalecenia zwigzane z zarzagdzaniem
pacjentami zawarte w Powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa w miejscu pracy
zostaly otrzymane i ze zostang powziete wszystkie niezbedne dziatania.

Podpis: Data (rrrr-mm-dd):

Prosze odesta¢ wypetniony i podpisany formularz do dnia [2025-03-15] na adres:
emea_cn_regulatory_compliance@abbott.com
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Niniejszy poufny dokument stanowi wiasnosc¢ firmy Abbott i nie moze by¢ powielany, rozpowszechniany,
ujawniany ani wykorzystywany bez wyraznej pisemnej zgody firmy Abbott.



