Pilne powiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa w miejscu pracy Structural Hoart
FA-Q1 25-SH-1 Abbott Laboratories, Inc.

5050 Nathan Lane
Plymouth, MN 55442 USA
Modele: 9-TVLP4F90/060, 9-TVLP4F90/080, 9-TVLPC4F90/080

Abbott

17 marca 2025

Szanowni Klienci,

Firma Abbott dobrowolnie wycofuje z rynku niektére niskoprofilowe systemy dostarczania 4F Amplatzer™
TorgVue™ (TVLP) i niskoprofilowe cewniki 4F Amplatzer™ TorqVue™ (TVLPC), w ktérych wystgpita
nieprawidtowos$¢ podczas produkcji (zwane dalej ,seriami, ktérych dotyczy problem”). Otrzymujg Panstwo to pismo,
poniewaz z naszych danych wynika, ze do Panhstwa placowki wystano lub sprzedano urzgdzenie(-a) nalezace do
serii, ktorej(-ych) dotyczy problem, wymienionych w Zataczniku A. Wszelkie serie, ktérych dotyczy problem, a ktére
nie zostaly jeszcze zuzyte, nalezy zwrécic¢ do firmy Abbott. Wszelkich pozostatych serii znajdujgcych sie na stanie
w Panstwa placowce nie dotyczy ten problem i mogg by¢ one nadal uzywane. Do chwili obecnej nie odnotowano
zadnych zgtoszen o szkodach u pacjentéw zwigzanych z urzgdzeniami pochodzgcymi z serii, ktérych dotyczy
problem.

W zwigzku z tym problemem firma Abbott otrzymata cztery (4) zgtoszenia od klientéw dotyczgce niewielkiego
przecieku w trzonie wyrobu Amplatzer™ TVLP 4F, co skutkowato wymiang wyrobu lub decyzjg o niewykonaniu
angiogramu w celu utatwienia umieszczenia urzgdzenia zamykajgcego, a zamiast tego poleganiu wylacznie na
echokardiografii i fluoroskopii. Badanie zwréconych wyrobéw wykazato niewielkie pekniecie w proksymalnym
koncu trzonu pod elementem odcigzajgcym systemu dostarczania. Pekniecie zostato nieumysinie spowodowane
procesem formowania podczas produkcji. Proces produkcyjny zostat skorygowany i problem ten nie wystgpit w
zadnych innych seriach poza tymi, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie.

Wyciek nie jest wykrywalny w widoczny sposdéb, poniewaz znajduje sie pod elementem odcigzajgcym, ale moze
zosta¢ potencjalnie wykryty podczas przygotowywan podczas przeptukiwania lub aspiracji. W przypadku, gdy
nieszczelno$é zostanie wykryta dopiero po wprowadzeniu cewnika do naczyh krwionosnych, zabieg moze ulec
wydtuzeniu ze wzgledu na koniecznos$¢ wymiany nieszczelnego cewnika. W rzadkich przypadkach moze dojs¢ do
utraty krwi lub przedostania sie powietrza, co moze spowodowac zator powietrzny, jezeli nieszczelnos¢ nie zostanie
zauwazona podczas przygotowania lub odpowietrzania. Scenariusz ten jest jednak uwazany za mato
prawdopodobny ze wzgledu na niewielki wymiar nieszczelnosci i ciasne dopasowanie termokurczliwego elementu
odcigzajgcego, ktéry ogranicza przeptyw powietrza/ptynu.

Ze wzgledu na to, ze cewniki te sg wyrobami jednorazowego uzytku, w przypadku zuzytych serii nie ma potrzeby
podejmowania dalszych dziatah.

Kroki, o podjecie ktorych prosi Panstwa firma Abbott:
o Nalezy przekazac niniejsze powiadomienie odpowiedniemu personelowi w swojej instytucji.
o Nalezy zwrdci¢ wszelkie pozostate niewykorzystane serie wyrobu, ktérych dotyczy problem, wymienione
w Zatgczniku A. Przedstawiciel firmy Abbott pomoze Panstwu w tej czynno$ci i utatwi uzupetnienie
zapasow.
¢ Wypelnienie i odestanie dostarczonego formularza potwierdzenia do firmy Abbott.

Firma Abbott informuje o tej kwestii wszystkie kompetentne agencje regulacyjne. Dziatania niepozgdane lub
problemy jako$ciowe zwigzane ze stosowaniem wyrobéw nalezgcych do serii, ktérych dotyczy problem, mozna
zgtaszac¢ lokalnemu przedstawicielowi firmy Abbott.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem handlowym.

Szczerze przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg wystgpi¢ z tego powodu. Prosze pamietaé, ze
firma Abbott jest zaangazowana w dostarczanie najwyzszego poziomu pomocy technicznej. Dziekujemy Panstwu
za pomoc w tym procesie.

Z powazaniem

Christopher Gallivan
Wiceprezes oddziatu ds. jakosci
Abbott Structural Heart
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Abbott Laboratories, Inc.
5050 Nathan Lane
Plymouth, MN 55442 USA

Urgent Field Safety Notice

Abbott FSCA reference:
FA-Q125-SH-1 Amplatzer Delivery System leak
Models impacted:

Amplatzer™ TorgVue™ LP Delivery System
9-TVLP4F90/060, 9-TVLP4F90/080, 9-TVLPC4F90,/080

Appendix A:
Affected Product List

POLAND
Model Number Batch Number
9-TVLPC4F90/080 8976622
9-TVLPC4F90/080 8976626
9-TVLPC4F90/080 9144123
9-TVLPC4F90/080 9249910
9-TVLP4F90/060 9141186
9-TVLPC4F90/080 9002937
9-TVLP4F90/080 10037345
9-TVLP4F90/080 10064658
9-TVLP4F90/080 10259337
9-TVLP4F90/080 10296780
9-TVLP4F90/080 10296820
9-TVLPC4F90/080 10004075
9-TVLPC4F90/080 10299328
9-TVLP4F90/080 10037349
9-TVLPC4F90/080 10080355
9-TVLPC4F90/080 10269957
9-TVLP4F90/080 10080105
9-TVLP4F90/080 10254186
9-TVLP4F90/080 10270061
9-TVLP4F90/080 10306815
9-TVLP4F90/080 10345596
9-TVLP4F90/080 10340533
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Formularz potwierdzenia przez lekarza

Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa w miejscu pracy

FA-Q125-SH-1
Modele: 9-TVLP4F90/060, 9-TVLP4F90/080, 9-TVLPCA4F90/080

Wazna informacja o wyrobie medycznym

Firma Abbott dobrowolnie wycofuje z rynku niektére niskoprofilowe systemy
dostarczania 4F Amplatzer™ TorgVue™ (TVLP) i niskoprofilowe cewniki 4F
Amplatzer™ TorgVue™ (TVLPC), w ktérych wystgpita nieprawidtowosc
podczas produkciji.

Opis problemu

Urzadzenie, ktérego

Modele: 9-TVLP4F90/060, 9-TVLP4F90/080, 9-TVLPC4F90/080
dotyczy problem:

Data: (rrrr-mm-dd): 2025-03-17
KLIENT

Imie i nazwisko oraz e-mail
osoby kontaktowey:

Szpital/Instytucja:

Adres:
Kraj: POISka

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 zarzgdzaniem

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 [2025-04-18] 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.
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