NOTIFICARE URGENTA DE SIGURANTA iN
TERITORIU

EP-FA-2025-002

Abett TactiFlex SE UniD curba D, Model A-TFSE-D
TactiFlex SE UniD curba F, Model A-TFSE-F

TactiFlex SE BiD curba F-J, Model A-TFSE-FJ

TactiFlex SE BiD curba D-F, Model A-TFSE-DF

TactiFlex SE BiD curba D-D, Model A-TFSE-DD

12 septembrie 2025
Stimate Client,

Sumar

Abbott emite aceasta notificare de avertizare referitoare la cateterul de ablatie TactiFlex™, Sensor
Enabled™. Tn cadrul proceselor noastre de supraveghere si de monitorizare post-comercializare, Abbott
a luat cunostinta despre un numar limitat de cazuri de desprindere a varfului in timpul scoaterii cateterului
din ambalaj. Desi ambalajul nu s-a modificat de la introducerea dispozitivului (2022), scoaterea
necorespunzatoare din ambalaj poate cauza deteriorarea varfurilor. Desi majoritatea cazurilor de varfuri
deteriorate (26 din 29 de cazuri) au fost detectate Tnainte de introducerea cateterului in pacienti, Abbott a
luat cunostinta despre 3 cazuri recente Tn care varfurile s-au desprins si au ramas in pacient (o rata de
incidenta <1:100.000). Tn niciunul dintre cele trei (3) cazuri nu au mai existat alte efecte adverse asupra
pacientilor. Abbott a adus modificari in proiectarea tavitei de ambalare, pentru a ajuta la reducerea
deteriorarii varfurilor in timpul scoaterii cateterului, si a inceput recent sa implementeze noul ambalaj.

Descriere

Cateterele de ablatie din familia de catetere TactiFlex™ Sensor Enabled™ sunt ambalate intr-o tavita
lunga si dreapta, cu un element de protectie pentru varf, pentru a preveni deteriorarea senzorilor din
varful cateterului. Scoaterea necorespunzatoare a cateterului din elementul de protectie pentru varf
poate cauza, potential, ruperea sau deteriorarea varfului. Pentru a evita deteriorarea varfului, Tnainte de a
ridica varful distal din tava, trebuie sa va asigurati ca varful distal a fost retras complet din elementul de
protectie pentru varf. Instructiunile de utilizare curente impun inspectarea ambalajului si a cateterului,
pentru a depista deteriorarile si/sau Tndoiturile Thainte de utilizare.

Impactul si riscurile asociate

Cel mai adesea, desprinderea varfului poate fi detectata inainte de utilizare si, daca varful se desprinde
fnainte de introducerea in pacient, medicul trebuie sa inlocuiasca cateterul. In cazul in care varful se
desprinde Tn timpul procedurii, exista riscul de embolie sau de migrare a materialului desprins. Acest lucru
poate duce la dificultati respiratorii, instabilitate hemodinamica, accident vascular cerebral sau ischemie.
In niciunul dintre cele trei (3) cazuri in care utilizatorii au raportat desprinderea varfului in timpul procedurii
nu s-a raportat niciunul dintre aceste evenimente.

Actiune necesara/Recomandarii/Pasii succesivi

= Continuati s& urmati instructiunile de utilizare ale produsului, prin inspectarea ambalajului si a
cateterului, pentru a depista deteriorarile si/sau indoiturile Thainte de utilizare.

= Revizuiti instructiunile din Anexa A cu informatii despre tehnica corecta de indepartare a cateterului
de ablatie TactiFlex™ Sensor Enabled™ din tévita de ambalare, avand grija sa inspectati cu atentie
electrozii si varful cateterului, in ceea ce priveste integritatea si starea generala, inainte de utilizare.
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= Abbott a adus modificari in proiectarea tavitei de ambalare, pentru a ajuta la reducerea deteriorarii
varfurilor in timpul scoaterii cateterului din ambalaj. Implementarea noului ambalaj a inceput deja.

Va rugam sa completati Formularul de confirmare furnizat, cu ajutorul reprezentantului dvs. Abbott. Prin
acest formular se asigura faptul ca sunteti la curent cu notificarea de avertizare si ca vi s-a oferit posibilitatea
de a pune intrebari.

Contact pentru informatii suplimentare/raportare si asistenta pentru clienti

Puteti raporta reactile adverse sau problemele de calitate intdmpinate la utilizarea acestui produs
reprezentantului dvs. Abbott.

Sumarul informatiilor

Va rugam sa transmiteti aceasta notificare tuturor persoanelor din organizatia dvs. care ar putea avea
nevoie sa primeasca notificarea si sa o pastrati pentru evidentele dvs., pentru a asigura eficienta acestei
comunicari.

Abbott se angajeaza sa ofere produse si asistenta de cea mai inalta calitate. Ne cerem scuze pentru
eventualele neplaceri pe care vi le poate cauza aceasta actiune si apreciem intelegerea dvs., deoarece
ludm masuri pentru a asigura siguranta pacientilor si satisfactia clientilor.

Daca aveti intrebari sau ingrijorari, va rugdm sa-l contactati pe reprezentantul dvs. de vanzari Abbott.

Va multumim pentru sprijinul dvs. continuu.

Melissa Owsley
Divisional Vice President - Quality
Abbott Electrophysiology Division
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Anexa A. Tehnica corecta de indepartare
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Trageti in sus de Trageti in sus de Ridicati impreuna Tineti manerul si
clapetele de plastic si clapetele de plastic si manerul si cablajul cablajul si indreptati-va
ridicati tavita exterioara ridicati tavita interioara spre tija distala
de plastic de plastic cu maner

Pentru a retrage varful din mansonul de protectie, trageti inapoi tija cateterului in Este important sa
directie axiala si retrageti complet varful din mansonul de protectie, inainte de a-| comunicati personalului
trage in sus EP ca, daca varful nu
este retras, se poate
deteriora

Ridicati impreuna
manerul si cablajul,
pentru a le scoate
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